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Die vorliegende arbeit stellt mit dem kennwert therapeutisches sicherheitsmaß (tsm) 
einen Beurteilungsansatz für das Verletzungsrisiko anatomischer strukturen eines Pati-
enten bei bildgestützten minimalinvasiven eingriffen vor. eine solche Beurteilung des Pa-
tientenrisikos ist unabdingbar, wenn minimalinvasive eingriffe auch auf Disziplinen wie 
z. B. die hals-nasen-Ohren-heilkunde ausgeweitet werden sollen und dafür eine neue 
hochinnovative Operationstechnik benötigt wird. Diese beinhaltet, dass bis zu drei Boh-
rungen in der schädelbasis angelegt werden, um strukturen des innenohres minimalinva-
siv zu erreichen. eine herausforderung stellen dabei die in dem gebiet nahe beieinander 
liegenden kollisionsstrukturen (z. B. der gesichtsnerv oder die halsschlagader) dar. schon 
kleine abweichungen von der präoperativen bildbasierten Planung der Bohrkanäle kön-
nen somit zur schädigung relevanter kollisionsstrukturen führen. eine solch innovative 
technik kann nur dann etabliert werden, wenn das Verletzungsrisiko für den Patienten 
präoperativ beurteilt und als entscheidungsgrundlage für oder gegen einen solchen ein-
griff herangezogen werden kann.
 
Der hier entwickelte Beurteilungsansatz basiert auf mess- und produktionstechnischen 
grundsätzen. Dies hat mehrere Vorteile: Zum einen existiert in der messtechnik auf inter-
nationaler ebene ein einheitliches Verständnis von relevanten Begriffen wie z. B. genau-
igkeit und unsicherheit. Zum anderen gibt es im Bereich der messtechnik viele normierte 
bzw. standardisierte ansätze zur Bestimmung von unsicherheiten und zum nachweis der 
eignung von Prüfprozessen. Diese ansätze werden auf die medizinische situation über-
tragen und bilden die grundlage für die Definition des kennwerts tsm. Dabei werden 
zunächst die relevanten einflüsse auf die chirurgische Prozesskette identifiziert: die Bild-
gebung mit der Bildverarbeitung sowie die instrumentennavigation. Beide Faktoren sind 
mit einer unsicherheit behaftet, die dazu führen können, dass sensitive strukturen des 
Patienten ungewollt verletzt werden. Diese unsicherheitsbeiträge werden für eine bei-
spielhafte anwendung quantifiziert. Die Validierung des kennwerts tsm erfolgt durch die 
gegenüberstellung des berechneten kennwerts basierend auf 10 realen Patientendaten 
mit dem auf Basis eines mathematischen modells berechneten Verletzungsrisiko sensitiver 
strukturen. 
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Risk analysis of minimally invasive surgery  
Ziel minimalinvasiver Operationen ist die Minimierung des Eingriffstraumas (Feußner 
et al. 2009, S. 1121). Das bedeutet, dass Kollateralschäden, die bei einem operati-
ven Eingriff unvermeidbar sind, so weit wie möglich reduziert werden, ohne das 
eigentliche Ziel des Eingriffs zu gefährden. Ein geringeres Eingriffstrauma ist für den 
Patienten in der Regel mit einer kürzeren Genesungszeit und einem kürzeren Kran-
kenhausaufenthalt verbunden (Feng et al. 2012). Neben diesen positiven Aspekten 
minimalinvasiver Chirurgie ist mit ihr aber auch ein größeres Risiko verbunden, sen-
sitive Strukturen wie Nerven oder Gefäße zu verletzen, da das Sichtfeld des Chirur-
gen stark limitiert ist. Aufgrund dieses Risikos gehören minimalinvasive Operationen 
bisher nur für ausgesuchte Eingriffe, wie z. B. bei der Appendektomie, zum Standard. 
Es gibt jedoch zahlreiche Bestrebungen, minimalinvasive Operationen auch in ande-
ren Bereichen durchzuführen, um so die positiven Aspekte dieses Verfahrens auch in 
der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde und in der Neurochirurgie zu nutzen (Joskowicz et 
al. 2006; Labadie et al. 2010; Feng et al. 2012). Dies ist aber nur möglich, wenn das 
mit dem Eingriff verbundene Risiko für den Patienten vertretbar ist.  
Wie aber kann dies bewertet werden? 
George FORDYCE strebte bereits 1793 danach, die Medizin eindeutig bewertbar zu 
machen (Fordyce 1793) und legte damit den Grundstein für die evidenzbasierte Me-
dizin. Das heutige Verständnis der evidenzbasierten Medizin prägte David SACKETT
maßgeblich. SACKETT versteht darunter den gewissenhaften Gebrauch der gegen-
wärtig besten wissenschaftlichen Evidenz für Entscheidungen in der medizinischen 
Versorgung (Sackett et al. 1996). Das beinhaltet nach seinem Verständnis, dass die 
individuelle klinische Erfahrung des Arztes durch die besten zur Verfügung stehen-
den Ergebnisse aus systematischer Forschung ergänzt wird. In die gleiche Richtung 
geht auch die Vorgabe des Sozialgesetzbuches V (Bundesministerium der Justiz 
2010), das in §135a Krankenhäuser und Ärzte zur Qualitätssicherung verpflichtet. 
Dort ist in Absatz 1 festgeschrieben, dass die Leistungen „dem jeweiligen Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechend und in der fachlich gebotenen Quali-
tät erbracht werden“ müssen. 
Wichtige Aspekte der Qualitätssicherung sind die Risikoanalyse und -bewertung. Für 
medizinische Produkte sind sie beispielsweise durch das Gesetz für Medizinprodukte 
(Bundesministerium der Justiz 2011) und die DIN EN ISO 14971 (Deutsches Institut 
für Normung 2009) vorgeschrieben. Daher werden für Medizinprodukte auch schon 
vielfach Fehlerzustandsart- und –auswirkungsanalysen (Deutsches Institut für Nor-
mung 2006) oder Fehlerbaumanalysen (Deutsches Institut für Normung 1981) 
durchgeführt, wie beispielsweise bei KORB und BUSAM (Korb et al. 2004; Busam et al. 
2007). Für die ganzheitliche Bewertung von Operationsprozessen gibt es jedoch nur 
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wenige Ansätze, und es fehlt im Bereich der Entwicklung innovativer Operationsver-
fahren oftmals an verbindlichen Richtlinien. Chirurgen können beispielsweise hoch-
innovative und ungeprüfte Verfahren anwenden, lediglich mit der Begründung, dass 
diese darauf abzielen die Gesundheit eines einzelnen Patienten zu verbessern (Bar-
kun et al. 2009). In einer Serie in der Zeitschrift „The Lancet“ von 2009 empfehlen 
MCCULLOCH et al. und BARKUN et al. daher eine 4-stufige Vorgehensweise zur Evalu-
ierung neuer chirurgischer Verfahren. Allerdings wird bereits in der ersten Stufe die-
ser Vorgehensweise das neue Verfahren am Patienten erprobt (McCulloch et al. 
2009), sodass der Fokus eher auf der Etablierung eines neuen Verfahrens und auf 
dem Nachweis seiner Wirkung liegt. Alle Vorversuche, z. B. Tierversuche, fallen 
unter Phase Null.  
Wie wichtig eine zuverlässige Datengrundlage für Entscheidungen bzgl. der Behand-
lung eines Patienten ist, stellt die Arbeitsgruppe GRADE (Grading of Recommendati-
ons Assessment, Development and Evaluation) heraus (Guyatt et al. 2008a; Guyatt 
et al. 2008b). GUYATT et al. (Guyatt et al. 2008a) unterscheiden dabei „the quality of 
evidence“, also die Qualität des Beweises bzw. der Daten, und „the strength of re-
commendations“, also die Stärke der Empfehlung bzw. Beweislage für eine bestimm-
te Handlungsweise. Dies entspricht dem Vertrauen in eine Entscheidung und der 
Wahrscheinlichkeit, dass ein Ergebnis eintritt. 
Werden in Zukunft minimalinvasive Operationen auch in weiteren medizinischen 
Fachgebieten durchgeführt, muss das Risiko, dabei Kollisionsstrukturen wie Nerven 
oder Gefäße zu verletzen, zuvor bestimmt werden. Werden minimalinvasive Opera-
tionen z. B. in der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde eingesetzt, um einen Tumor am Ge-
hörnerv zu entfernen, kann das Operationsfeld nur durch Manipulationskanäle er-
reicht werden, die in der Schädelbasis angelegt werden. Dies stellt im Vergleich zu 
laparoskopischen Eingriffen eine zusätzliche Herausforderung dar. Da beim Bohren 
solcher Kanäle im Schädel nah beieinander liegende Strukturen wie Nerven und Ge-
fäße nicht sichtbar sind, ist ihre Verletzungsgefahr bei derartigen minimalinvasiven 
Operationen besonders groß. Daher ist vor Operationsbeginn eine detaillierte Pla-
nung auf Basis der Bilddaten notwendig. Bildgeführte bzw. bildgestützte Chirurgie (im 
Englischen image-guided surgery, IGS) beinhaltet darüber hinaus, dass Informatio-
nen bezüglich der Beziehung von Position und Ausrichtung der Patientenanatomie 
relativ zum chirurgischen Instrument verfügbar sind, und dass das Instrument zum 
Zielpunkt navigiert wird (Widmann 2007).  
Das Verletzungsrisiko von benachbarten Kollisionsstrukturen beim Bohren von Mani-
pulationskanälen z. B. im Schädel ist von den Unsicherheiten der einzelnen Prozess-
schritte der Operationsplanung und -Durchführung abhängig. Das bedeutet bei 
einem bildgestützten minimalinvasiven Verfahren, dass z. B. die Unsicherheit der 
Bildgebung und Bildverarbeitung und die Unsicherheit der Instrumentennavigation 
ermittelt und bei der Risikobewertung berücksichtigt werden müssen. In der Medizin 
wird für die Beurteilung von Systemen oft der Begriff „Genauigkeit“ verwendet (Kapi-
tel 3.3.3). Für diesen Begriff existiert allerdings im Bereich der chirurgischen Naviga-
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tion kein einheitliches Verständnis (Strauss et al. 2006). Im internationalen Wörter-
buch der Metrologie, dem VIM, ist Genauigkeit als „Ausmaß der Annäherung eines 
Messwerts an einen wahren Wert einer Messgröße“ definiert (Deutsches Institut für 
Normung 2010a). Genauigkeit ist somit nach messtechnischem Verständnis keine 
Größe und wird nicht quantitativ ausgedrückt. Für die Risikobewertung minimalinva-
siver Operationen, wie sie z. B. an der Schädelbasis angestrebt wird, ist die Betrach-
tung der Genauigkeit deshalb nicht ausreichend.  
In der Mess- und Produktionstechnik wird statt der Genauigkeit der Begriff der Unsi-
cherheit verwendet. Die Unsicherheit kennzeichnet die Streuung von Werten, 
schließt auch systematische Effekte mit ein (Deutsches Institut für Normung 2010a) 
und kann quantitativ bestimmt werden. In der Industrie gibt es die Forderung, dass 
Entscheidungen nur auf Basis nachgewiesenermaßen zuverlässiger Messdaten ge-
troffen werden, ähnlich des Ansatzes der evidenzbasierten Medizin. In der Mess- und 
Produktionstechnik ist die Forderung zur Messunsicherheitsbestimmung und zum 
Fähigkeitsnachweis allerdings schon in einer Vielzahl an Normen (International Or-
ganization for Standardization 2008; International Organization for Standardization 
2009b; International Organization for Standardization 2010; Deutsches Institut für 
Normung 2012) und Richtlinien (A.I.A.G. - Chrysler Corp., Ford Motor Co., General 
Motors Corp. 2010; Verband der Automobilindustrie e.V. 2010; Verein deutscher In-
genieure 2012) fest verankert. Der Fähigkeitsnachweis des Prüfprozesses soll si-
cherstellen, dass die Messdaten zuverlässig sind. Dafür wird nachgewiesen, dass 
das eingesetzte Messsystem geeignet ist, um die Messgröße hinreichend gut unter 
den individuellen Randbedingungen zu erfassen, dass also die Messunsicherheit 
hinreichend klein im Verhältnis zur Toleranz ist. Die Qualität der Daten wird in der 
Messtechnik neben dem Fähigkeitsnachweis dadurch gewährleistet, dass die Mes-
sungen auf das nationale Normal rückgeführt sind und dass ein Vertrauensniveau 
angeben wird, in dem ein bestimmter prozentualer Anteil der Messungen einer Stich-
probe zu erwarten sind. 
Ziel dieser Arbeit ist es zu zeigen, dass mithilfe der Verfahren und Vorgehensweisen 
aus der Mess- und Produktionstechnik eine valide Datenbasis zur Entscheidung für 
oder gegen einen minimalinvasiven Zugang beim einzelnen Patienten geschaffen 
werden kann. Dafür wird am Beispiel minimalinvasiver Operationen an der Otobasis 
der Prozess der Operationsplanung und -durchführung modelliert und es wird basie-
rend auf existierenden Normen und Richtlinien die Unsicherheit der einzelnen Pro-
zessschritte quantitativ bestimmt. Auf dieser Grundlage wird das Risiko eines sol-
chen Eingriffs für den Patienten ermittelt, sodass eine abgesicherte Entscheidung 
getroffen werden kann.  
Eine Herausforderung besteht darin, dass zwar die Entscheidung, ob eine Operation 
minimalinvasiv durchgeführt wird, patientenindividuell unter Berücksichtigung der 
Anatomie getroffen werden muss, die Unsicherheitsbestimmung der einzelnen Pro-
zessschritte aber nur patientenunabhängig sinnvoll ist. Dies stellt einen Unterschied 
zur industriellen Produktion dar, da dort in der Regel mehrere baugleiche Teile pro-
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duziert werden und die dort eingesetzten Methoden oft auf die mehrfache Messung 
baugleicher Teile ausgelegt sind. 
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Introduction 
The objective of minimally invasive surgery is the reduction of trauma (Feußner et al. 
2009, p. 1121). This implies that collateral damage, which is inevitable with surgical 
interventions, should be reduced as much as possible without jeopardizing the suc-
cess of the surgery. Reduced trauma usually leads to a shorter time of recovery and 
to shorter hospital stays (Feng et al. 2012). Besides these positive aspects, minimally 
invasive surgery also implies a higher risk of damaging sensitive structures like 
nerves or blood vessels as the surgeon’s view of the scenery is limited. Resulting 
from this risk minimally invasive interventions have so far only become a standard 
procedure for very few applications, e.g. appendectomy. Efforts are being made to 
carry out minimally invasive surgery in further surgical fields like otolaryngology and 
neurosurgery in order to benefit from the advantages (Joskowicz et al. 2006; Labadie 
et al. 2010; Feng et al. 2012). This is only possible if the risk connected with such 
interventions is justifiable which arises the question:  
How can this risk be assessed? 
George FORDYCE already aimed at assessing medicine in 1793 (Fordyce 1793) and 
laid the foundation for evidence-based medicine. Today’s understanding of evidence-
based medicine is mainly influenced by David SACKETT. For SACKETT this is the „con-
scientious, explicit, and judicious use of current best evidence in making decisions 
about the care of individual patients” (Sackett et al. 1996). This includes “integrating 
individual clinical experience with the best available external clinical evidence from 
systematic research” (Sackett et al. 1996). The social security code V (Bundesminis-
terium der Justiz 2010) aims in the same direction when it obliges hospitals and doc-
tors to ensure quality (§135a). It states that each performance has to be in accord-
ance with the current scientific findings.  
Important aspects of quality assurance are risk analysis and risk evaluation. For med-
ical products this is stipulated by the law for medical products (Bundesministerium 
der Justiz 2011) and in DIN EN ISO 14971 (Deutsches Institut für Normung 2009). 
Due to this failure mode and effect analysis (Deutsches Institut für Normung 2006), 
as well as fault tree analysis (Deutsches Institut für Normung 1981) are established 
methods in the development and production of medical products as e.g. presented by 
KORB und BUSAM (Korb et al. 2004; Busam et al. 2007). For the holistic evaluation of 
surgical processes there are very few approaches and in the field of developing inno-
vative surgical methods binding guidelines are missing. Surgeons may for example 
apply highly innovative methods if they aim at improving the health of the patient 
(Barkun et al. 2009). In a series in the journal “The Lancet” in 2009, MCCULLOCH et 
al. and BARKUN et al. therefore propose a 4-step approach to the evaluation of new 
surgical methods. However, this proposes to apply the method to the patient first 
stage (McCulloch et al. 2009) so that it focusses rather on the establishment of new 
methods and on proving their effect than on assessing the risk of such an interven-
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tion for the patient. All the previous tests e.g. animal experiments are neglected in the 
4 proposed steps. 
the working group GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation) (Guyatt et al. 2008a; Guyatt et al. 2008b) states the importance 
of a reliable data basis for taking decisions regarding patients’ care. GUYATT et al. 
(Guyatt et al. 2008a) distinguish „the quality of evidence“ and „the strength of rec-
ommendations“ for a specific treatment. This corresponds to the level of confidence 
in a decision and the probability that a result sets in. 
If minimally invasive surgery is extended to further fields of medicine, the risk to acci-
dentally damage collision structures such as nerves or blood vessels has to be esti-
mated in advance. If minimally invasive surgery is applied to otolaryngology for ex-
ample to resect acoustic neurinoma, manipulation channels need to be drilled into 
the scull base to reach the target area. Compared to laparoscopy this implies a fur-
ther challenge as the risk of damaging nerves or blood vessels which cannot be seen 
by the surgeon is especially high. Therefore, a detailed image-based surgery plan-
ning is essential. Furthermore, image-guided surgery means that information regard-
ing the position and alignment of the patient’s anatomy relative to the surgical instru-
ment is available and that the instrument is navigated to the target area according to 
the planning. 
The risk of damaging collision structures when drilling manipulation canals, for ex-
ample, into the skull depends on the uncertainties of the different process steps of 
planning and carrying out the surgery. For image-guided minimally invasive surgery, 
the uncertainty resulting from imaging and image processing as well as uncertainties 
due to the planning and navigating the surgical instrument have to be considered. In 
the medical domain, the term “accuracy” (Chapter 3.3.3) is often used to characterize 
navigation systems. Nevertheless, there is no global understanding of this term in the 
field of surgical navigation (Strauss et al. 2006). In contrast to this the term is defined 
in the international vocabulary of metrology, also called VIM, as the “closeness of 
agreement between a measured quantity and a true quantity value of a measurand” 
(Deutsches Institut für Normung 2010a). Accuracy is therefore no quantity and is 
therefore not given a numerical value (Deutsches Institut für Normung 2010a). For 
the risk assessment of minimally invasive surgery, as it is sought for e.g. at the scull 
base, it is not sufficient simply to consider the accuracy.  
In Production Engineering and Production Metrology instead of “accuracy” the term 
“uncertainty” is used. Uncertainty characterizes the “dispersion of the quantity values 
being attributed to a measurand” (Deutsches Institut für Normung 2010a), it includes 
also systematic effects and can be quantified. Several industrial branches demand 
that decisions may only be taken based on evidently reliable measurements, similar 
to the principle of evidence-based medicine. In Production Engineering and Metrolo-
gy, this demand for uncertainty estimation and the proof of capability is established in 
several standards (International Organization for Standardization 2008; International 
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Organization for Standardization 2009b; International Organization for Standardiza-
tion 2010; Deutsches Institut für Normung 2012) and guidelines (A.I.A.G. - Chrysler 
Corp., Ford Motor Co., General Motors Corp. 2010; Verband der Automobilindustrie 
e.V. 2010; Verein deutscher Ingenieure 2012). The proof of capability for measure-
ment processes makes sure that acquired measurement data is reliable. This is done 
by proving that the used measurement system is capable of acquiring the measurand 
sufficiently well under the individual boundary conditions. Next to the proof of capabil-
ity, the traceability of measurements and stating a confidence level for the measure-
ment ensure the quality of the data. 
It is the objective of this thesis to show that methods and procedures from production 
engineering and metrology can be used to provide a valid data basis for a decision 
for or against minimally invasive surgery for a specific patient. To do this the process 
of planning and carrying out the surgery will be modelled and the uncertainties of the 
process steps will be quantified based on current standards and guidelines. That will 
be the foundation to assess the risk for an individual patient in order to allow safe 
decisions. 
It is a challenge that the decision regarding suitability of minimally invasive surgery 
has to be individual for each patient taking into account his/her anatomy but that the 
uncertainty contributions should be estimated independent of the patient. This marks 
a difference between the medical field and industrial production as usually several 
identical parts are produced in industrial applications. Therefore also the methods 
that are applied there focus on this situation and need to be adapted. 
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Research methodology 
Die vorliegende Arbeit berücksichtigt forschungsmethodische Ansätze von ULRICH
(Ulrich 1981) und KUBICEK (Kubicek 1977).  
ULRICHs Ansatz stammt aus der Betriebs- bzw. Sozialwissenschaft und ist für praxis-
orientierte Forschung geeignet. In dieser Arbeit geht es darum, ein neues Opera-
tionsverfahren für die Praxis zu qualifizieren. Da es sich somit um praxisorientierte 
Forschung handelt, findet ULRICHs forschungsmethodischer Ansatz hier Anwendung. 
Als ersten Schritt definiert ULRICH die Erfassung und Typisierung praxisrelevanter 
Probleme (Abbildung 2-1). Auf diesen Schritt wird in der Problembeschreibung (Kapi-
tel 2.1) eingegangen. Die folgenden beiden Schritte werden durch den Stand der 
Technik (Kapitel 3) abgedeckt. Es handelt sich dabei um die Erfassung und Interpre-
tation problemrelevanter Theorien und Hypothesen der empirischen Grundlagenwis-
senschaften (Schritt 2) und die Erfassung und Spezifizierung problemrelevanter Ver-
fahren der Formalwissenschaften (Schritt 3). Der vierte Schritt ist die Erfassung und 
Untersuchung des relevanten Anwendungszusammenhangs, was sowohl in der Ein-
grenzung der Thematik (Kapitel 2.2) als auch in der Ermittlung von Einflussfaktoren 
(Kapitel 4.1) thematisiert wird. Danach erfolgen die Ableitung von Beurteilungskrite-
rien, Gestaltungsregeln und -modellen (Schritt 5) mittels der Modellbildung (Kapitel 4) 
und die Quantifizierung von Unsicherheitsbeiträgen (Kapitel 5). Die Prüfung der Re-
geln und Modelle in der Praxis (Schritt 6) erfolgt am Beispiel von mehreren Patienten 
(Kapitel 6) und der anschließenden Validierung (Kapitel 7). Der letzte Schritt bei 
ULRICH, die Beratung der Praxis (Schritt 7), wird in dieser Arbeit nicht berücksichtigt.  
Eine große Herausforderung sieht ULRICH in der Komplexität der Praxis und in der 
Frage, „wie reale Systeme hoher Komplexität wissenschaftlich erfasst und modellhaft 
abgebildet werden können“ (Ulrich 1981, S. 9). Diese Komplexität hat zur Folge, 
dass die Untersuchung des Anwendungszusammenhangs bzw. die Definition der 
Randbedingungen, für die die Prognosen gelten, essenziell ist. Dafür wird in der vor-
liegenden Arbeit ein heuristischer Bezugsrahmen nach KUBICEK konstruiert (Kapitel 
2.2), der bei der Modellbildung (Kapitel 4) berücksichtigt wird. 
Ziel des heuristischen Bezugsrahmens ist es, die Erfahrungsgewinnung vorzuberei-
ten, indem „Fragen und Interpretationsmuster zur genaueren Definition des Problems 
und Hinweise auf eine mögliche Lösung entwickelt werden“ (Kubicek 1977, S. 17). 
Dazu werden betrachtete Größen identifiziert und es wird beschrieben, wie diese zu-
sammenhängen und warum.  
Die erzielten Ergebnisse werden validiert, indem das mit dem definierten Kennwert 
bestimmte Risiko dem mit einem mathematischen Modell berechneten Risiko gegen-
übergestellt wird (Kapitel 7). 
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Abbildung 2-1: Vorgehensweise angewandter Wissenschaften nach ULRICH (Ulrich 1981, S. 20) 
und die Zuordnung zu den Kapiteln der vorliegenden Arbeit 
2.1 Problemstellung  
Problem description 
Bei medizinischen Operationen am Innenohr werden heute sensitive Strukturen wie 
Nerven und Gefäße soweit freigelegt, dass ihre Position und ihr Verlauf erkennbar 
sind (Stenin et al. 2012). Gewebeschonende, minimalinvasive Operationsverfahren 
an der Otobasis, ähnlich laparoskopischer Eingriffe, sind derzeit aufgrund der folgen-
den Anforderungen nicht möglich: 
i. Bei Operationen an der Otobasis, so wie auch bei anderen minimalinvasiven 
Eingriffen, an denen knöcherne Strukturen beteiligt sind, müssen mehrere 
Kapitel 3
Stand der Technik in Forschung und 
Anwendung
1. Erfassung und Typisierung praxisrelevanter 
Probleme
2. Erfassung und Interpretation 
problemrelevanter Theorien und Hypothesen 
der empirischen Grundlagenwissenschaften
3. Erfassung und Spezifizierung 
problemrelevanter Verfahren der 
Formalwissenschaften
4. Erfassung und Untersuchung des relevanten 
Anwendungszusammenhangs
5. Ableitung von Beurteilungskriterien, 
Gestaltungsregeln und  -modellen
6. Prüfung der Regeln und Modelle im 
Anwendungszusammenhang
7. Beratung in der Praxis
Kapitel 2.1
Problembeschreibung
Kapitel 2.2 und 4.1
Heuristischer Bezugsrahmen
Einflussfaktoren
Kapitel 4 und 5
Prozessmodellierung und
Quantifizierung der Einflüsse
Kapitel 6 und 7
Risikobestimmung und
Validierung der Ergebnisse
Vorgehensweise nach ULRICH Kapitel der Arbeit
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Bohrkanäle so gesetzt werden, dass sie sich im geplanten Operationsfeld tref-
fen (Abbildung 2-2).  
Abbildung 2-2: Rekonstruierte Schädelbasis mit drei möglichen Bohrkanälen, die sich 
im Operationsfeld treffen. 
ii. Beim Bohren der Manipulationskanäle dürfen keine Kollisionsstrukturen be-
schädigt werden, sodass im Vorfeld Position und Orientierung dieser Struktu-
ren bestimmt werden müssen. Kollisionsstrukturen sind Nerven und Gefäße, 
aber auch anatomische Strukturen, die nicht beschädigt werden dürfen, um 
eine Funktionseinschränkung auszuschließen. Auf welche anatomischen 
Strukturen dies zutrifft, muss im Vorfeld der Operation festgelegt werden und 
ist vom Anwendungsfall abhängig. Bei minimalinvasiven Operationen an der 
Otobasis sind die Kollisionsstrukturen: 
• das Gehirn (Cerebrum), 
• der Gesichtsnerv (Nervus facialis), 
• ein Ast des Gesichtsnervs (Chorda tympani), 
• die Halsschlagader (Arteria carotis interna), 
• die Gehörknöchelchen (Ossicula auditoria), 
• das Labyrinth (Labyrinthus osseus), 
• die Hörschnecke (Cochlea), 
• die Bogengänge (Ductus semicirculares), 
• innerer und äußerer Gehörgang (Meatus acusticus internus & exter-
nus). 
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iii. Die Bestimmung der Position, Orientierung und Größe dieser Kollisionsstruk-
turen ist mit heutigen Verfahren der Bildgebung und Datenverarbeitung nicht 
hinreichend genau möglich. Die medizinische Bildgebung wird primär für dia-
gnostische Fragestellungen herangezogen (Wessel 2009, S. 1071), wofür die 
Betrachtung der Unsicherheit von Form- und Lagebestimmung der Strukturen 
nicht zwingend erforderlich ist. Der geringe Abstand der sensitiven Strukturen 
ist hier jedoch ein wichtiger Faktor, der die benötigte Präzision der Form- und 
Lagebestimmung sensitiver Strukturen beeinflusst. 
Werden in Zukunft Instrumente, wie z. B. Bohrer, auf Basis bildgebender Verfahren 
in sensiblen Regionen navigiert, wird die Betrachtung der Unsicherheit essenziell, um 
eine Beschädigung der definierten Kollisionsstrukturen zu vermeiden. Aus den ge-
nannten Gründen und Defiziten folgt die Notwendigkeit, für minimalinvasive Opera-
tionen in Gebieten, in denen knöcherne Strukturen beteiligt sind und sensitive Struk-
turen nah beieinander liegen, neue Prozesse bzgl. der Vorgehensweise und der Un-
sicherheitsbetrachtung zu definieren. Diese sollen sicherstellen, dass das Risiko, de-
finierte Kollisionsstrukturen zu verletzen, gering ist. Da es zwischen den Patienten 
immer Unterschiede in der Anatomie gibt, hat dies zur Folge, dass präoperativ für 
jeden Patienten eine Entscheidung getroffen werden muss, ob das minimalinvasive 
Operationsverfahren in dem spezifischen Fall eingesetzt wird. Die Validität der für 
diese Entscheidung herangezogenen Datenbasis bestimmt das Risiko einer Fehlent-
scheidung. Daraus resultiert die folgende Forschungsfrage: 
Kann eine valide Grundlage für die Entscheidung zur Durchführung 
von minimalinvasiven Eingriffen mit Beteiligung knöcherner Strukturen 
geschaffen werden, die das Verletzungsrisiko von sensitiven Struktu-
ren am Patienten berücksichtigt? 
Das Verletzungsrisiko von Kollisionsstrukturen ist abhängig von der Wahrscheinlich-
keit einer Fehlentscheidung, auf deren Basis eine Operation minimalinvasiv durchge-
führt wird, obwohl sich dies aufgrund der Anatomie des Patienten nicht empfiehlt. 
Statistisch drückt sich diese Wahrscheinlichkeit im ߚ-Fehler aus (Johnson et al. 
2005, S. 244). In der Fertigungsmesstechnik wird das Risiko einer Fehlentscheidung 
dadurch reduziert, dass zunächst die Unsicherheit eines Prüfprozesses (International 
Organization for Standardization 2008) bestimmt wird. Diese Unsicherheit wird an-
schließend an den Toleranzgrenzen berücksichtigt, indem die Funktionstoleranz ein-
geschränkt wird (Deutsches Institut für Normung 1999). Der verbleibende Toleranz-
bereich ist die Fertigungs- bzw. Prozesstoleranz. Auf dieser Basis stellt sich folgende 
Frage: 
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Kann die Prozessunsicherheit der OP-Planung und -Durchführung von 
minimalinvasiven Eingriffen mittels Grundsätzen und Verfahren der 
Mess- und Produktionstechnik bestimmt werden? 
In der Fertigungsmesstechnik wird bei der Bestimmung der Unsicherheit eine Unsi-
cherheitsbilanz aufgestellt. Die einzelnen Unsicherheitsbeiträge werden analytisch 
bzw. experimentell bestimmt oder simuliert (International Organization for Standard-
ization 2008; International Organization for Standardization 2008). Dabei wird vo-
rausgesetzt, dass es sich um normalverteilte Messwerte handelt. Die Übertragbarkeit 
dieser Verfahren auf die Unsicherheitsbestimmung des Planungs- und Durchfüh-
rungsprozesses chirurgischer Operationen muss gezeigt werden. Daraus ergibt sich 
die dritte Forschungsfrage: 
Können die Unsicherheiten der einzelnen Prozessschritte analytisch, 
experimentell oder simulativ bestimmt werden? 
2.2 Eingrenzung und Vorgehensweise  
Precision of the approach 
Um die Forschungsfragen zu beantworten, werden minimalinvasive Operationen be-
trachtet, bei denen es notwendig ist, Manipulationskanäle in knöchernen Strukturen 
anzulegen, um das Zielgebiet zu erreichen. Die Herausforderungen bei diesen OPs 
sind, wie in Kapitel 2.1 beschrieben, besonders groß. 
Bei Operationen ohne Beteiligung von Knochengewebe, wie z. B. der Laparoskopie, 
kann die endgültige Positionierung der Instrumente unter Sichtkontrolle mit Endosko-
pen erfolgen. Zu Beginn eines laparoskopischen Eingriffs wird ein Pneumoperito-
neum angelegt, also der Bauchraum mit Gas gefüllt, um ausreichend Platz zu schaf-
fen (Feußner et al. 2009, S. 1127). Da die Bauchdecke und die Weichteile im Bauch-
raum flexibel und zumindest in gewissen Bereichen verschiebbar sind, ist es nicht 
notwendig, dass die Instrumente direkt im z. B. optimalen Winkel eingeführt werden. 
Aus diesem Grund sind die Anforderungen an diese Gruppe minimalinvasiver Opera-
tionen geringer, was dazu geführt hat, dass die Laparoskopie bei einigen Eingriffen 
bereits zum Goldstandard geworden ist.  
Repräsentativ für minimalinvasive Operationen mit Beteiligung knöcherner Strukturen 
werden minimalinvasive Operationen an der Otobasis untersucht, da diese alle wich-
tigen Punkte abdecken:  
• Es sind mehrere Manipulationskanäle notwendig, 
• die Kanäle müssen sich in einem Punkt treffen,  
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• und die Otobasis ist von Blutgefäßen wie z. B. der inneren Halsschlagader 
(Arteria carotis interna) und Nerven wie z. B. dem Gesichtsnerv (Nervus facia-
lis) durchzogen, was eine präzise und abgesicherte OP-Planung und Durch-
führung notwendig macht, wenn die Operation minimalinvasiv erfolgen soll.  
Ziel ist es, basierend auf Verfahren der Mess- und Produktionstechnik, eine valide 
Datenbasis zur Entscheidung für oder gegen einen minimalinvasiven Zugang beim 
einzelnen Patienten zu schaffen. Grundlage dafür ist die Bestimmung des Risikos 
eines solchen Eingriffs. Voraussetzung für eine valide Datenbasis ist das Wissen 
über die Unsicherheit, mit der die Daten behaftet sind. Um diese Unsicherheit zu er-
mitteln, werden Verfahren aus der Messtechnik in die Medizintechnik übertragen. 
Im ersten Schritt werden die Prozesse modelliert, um das Verhalten bzw. die Auswir-
kungen vorherzusagen (Kapitel 4). In diesem Fall ist der Betrachtungsgegenstand 
der OP-Planungs- und OP-Durchführungsprozess. Um aussagekräftige Modelle zu 
entwickeln, die den gesamten Prozess beschreiben, wird zunächst der Bezugsrah-
men definiert. Nach KUBICEK (Kubicek 1977, S. 17) bereitet der heuristische Bezugs-
rahmen den Erfahrungsgewinn vor, steuert den weiteren Forschungsprozess und 
kann in der Praxis die Problemlösung unterstützen. 
Modelle bilden die aus Sicht des Modellierenden wichtigen Einflüsse und Zusam-
menhänge der Realität ab (Stachowiak 1980) und sind für den definierten Anwen-
dungszusammenhang gültig, da nach STACHOWIAK (Stachowiak 1973, S. 131 ff.) die 
drei Hauptmerkmale eines Modells das Abbildungsmerkmal, das Verkürzungsmerk-
mal und das pragmatische Merkmal sind. Dies bedeutet, dass ein Modell immer eine 
Abbildung eines Originals ist, dass es aber nicht alle Eigenschaften des Originals 
abbildet und dass „Modelle ihren Originalen nicht per se eindeutig“ (Stachowiak 
1973, S. 132) zugeordnet werden können. 
Dadurch, dass ein Modell lediglich eine Annäherung an die Realität ist, und nur die 
als wichtig erachteten Einflüsse und Zusammenhänge berücksichtigt, wird die Kom-
plexität reduziert. Dies ist ein wichtiger Aspekt, um das Modell für Untersuchungen 
handhabbar zu gestalten. Die Modelle werden zum Teil experimentell abgeleitet, zum 
Teil auf Basis mathematischer Funktionen erstellt. 
Der heuristische Bezugsrahmen (Abbildung 2-3) für die vorliegende Arbeit zeigt die 
Analyseeinheiten auf, die zur Bestimmung des individuellen Patientenrisikos betrach-
tete werden. Die relevanten Einflussfaktoren auf die Unsicherheit des gesamten OP-
Planungs- und OP-Durchführungsprozesses werden ermittelt und in Form eines 
Ursache-Wirkungs-Diagramms (Kapitel 4.1) dargestellt. Dies geschieht auf Basis von 
Einschätzungen eines interdisziplinären Expertenteams. Die so identifizierten Ein-
flussfaktoren werden näher betrachtet und gruppiert. Darauf basierend wird festge-
legt, ob die aus den Einflussfaktoren resultierenden Unsicherheitsbeiträge experi-
mentell oder analytisch bestimmt werden.  
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Die vorliegende Arbeit konzentriert sich auf die Untersuchung der Beiträge von Bild-
gebung, Bildverarbeitung und der Instrumentennavigation, da bei diesen Faktoren 
die größten Einflüsse auf die Unsicherheit des Prozesses zu erwarten sind (Schmitt 
et. al. 2012) (Kapitel 4.1). Die Betrachtung der Instrumentennavigation beschränkt 
sich an dieser Stelle allerdings auf die initiale Positionierung und Ausrichtung des 
chirurgischen Instruments sowie auf die Referenzierung zwischen CT-Bildern und 
Patient, da für minimalinvasive Operationen an der Otobasis kein externes Tracking-
gerät eingesetzt wird und noch daran gearbeitet wird, den C-Bogen so zu qualifizie-
ren, dass er zur Regelung der Instrumentenbahn genutzt werden kann (El Hakimi et 
al. 2014). 
Abbildung 2-3: Heuristischer Bezugsrahmen 
Vom Patienten werden lediglich Form und Lage der anatomischen Strukturen sowie 
ihre Darstellung mittels Computertomografie (CT) berücksichtigt. Faktoren wie zum 
Beispiel die Reaktion des Gewebes auf das Einbringen der Bohrkanäle (Temperatur, 
Druck etc.) sowie die Elastizität des Schädels, werden hier vernachlässigt. Bei die-
sen Faktoren sind einerseits geringere Einflüsse auf den Prozess zu erwarten, ande-
rerseits würde ihre Modellierung im ersten Schritt die Komplexität des Systems 
enorm steigern und ein handhabbares Maß überschreiten. Diese Einflüsse können in 
einer späteren Arbeit untersucht werden. Bei den in dieser Arbeit betrachteten Ein-
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flüssen wird außerdem, basierend auf Voruntersuchungen für die Bildgebung1 sowie 
für die Instrumentenpositionierung2, davon ausgegangen, dass sie zu normalverteil-
ten Messwerten führen. Die Erweiterung der Systematik auf nicht-normalverteilte 
Parameter kann ebenfalls in einer späteren Arbeit folgen.  
Neben der Ermittlung der Unsicherheitsbeiträge ist ihr Zusammenspiel von großer 
Bedeutung. Ein geeigneter Kennwert ist in der Lage diese Unsicherheitsbeiträge ent-
sprechend zu berücksichtigen und kann damit eine valide Entscheidungsgrundlage 
für den Chirurgen bieten. In der Mess- und Produktionstechnik werden Fähigkeits-
kennwerte ermittelt, die den Prozess bewerten, indem sie Streuung und Zentrierung 
innerhalb der Toleranz berücksichtigen (vgl. cgk (Dietrich & Schulze 2007) bzw. cpk
(International Organization for Standardization 2009b)). Als Grundlage für die Ent-
scheidung, ob eine Operation für einen bestimmten Patienten minimalinvasiv erfol-
gen kann, soll in dieser Arbeit gezeigt werden, dass ebenfalls ein entsprechender 
Kennwert sinnvoll ist. Auf Basis eines solchen Kennwertes kann der Arzt entschei-
den, ob das Risiko für den Patienten vertretbar ist oder nicht. Neben dem Kennwert 
muss der Arzt die Alternativen für den Patienten, wie z. B. andere Behandlungsver-
fahren, in seine Entscheidung mit einbeziehen. Zur Bestimmung des Kennwerts wer-
den die entsprechenden Ansätze der Mess- und Produktionstechnik auf die Medizin-
technik übertragen (Kapitel 4). Die einzelnen Unsicherheitsbeiträge werden identifi-
ziert und quantifiziert, und es wird eine kombinierte Unsicherheit berechnet. Werden 
die Unsicherheitsbeiträge experimentell ermittelt, wird hier die beobachtete Prozess-
streuung berücksichtigt. Aus der kombinierten Unsicherheit wird mithilfe des k-
Faktors die erweiterte Unsicherheit ermittelt, wodurch das Vertrauensniveau festge-
legt wird. 
Anschließend kann aus der erweiterten Unsicherheit und dem Wissen über die Ana-
tomie des Patienten ein Kennwert, basierend auf ISO 22514-1 (International Organi-
zation for Standardization 2009b), berechnet werden. Der Kennwert kann anschlie-
ßend in die Operationsplanung zurückgespielt werden und so eine Entscheidungs-
grundlage für den Chirurgen bilden.  
                                            
1 Die Messwertverteilung, basierend auf der Bildgebung mittels Computertomografie, wird anhand von 
Wiederholversuchen ermittelt. Dafür werden fünf Kugelstäbe je fünf mal in drei unterschiedlichen Auf-
spannungen gescannt. Anschließend wird der Kugeldurchmesser einer Kugel bestimmt. Daraus erge-
ben sich pro Aufspannung 25 Versuche. Es wird für jede Aufspannung ein Shapiro-Wilk-Test mit der 
Nullhypothese H0 durchgeführt (Software: destra, Fa. Q-DAS).  
H0: Die Stichprobe stammt aus einer Normalverteilung.
Für alle drei Aufspannungen kann die Nullhypothese H0 nicht widerlegt werden. 
2 Um die Verteilung der Messwerte, basierend auf der Instrumentenpositionierung, zu ermitteln, wer-
den an fünf Positionen einer Linearachse je 10 Wiederholversuche durchgeführt. Dabei wird das Ins-
trument durch einen Kugelstab repräsentiert, von dessen oberer Kugel die Position des Kugelmittel-
punktes gemessen wird. Für die fünf Messreihen wird jeweils ein Shapiro-Wilk-Test mit der Nullhypo-
these H0 durchgeführt (Software: destra, Fa. Q-DAS). 
H0: Die Stichprobe stammt aus einer Normalverteilung.
Die Nullhypothese H0 wird für keinen betrachteten Fall widerlegt. 
3 Stand der Technik in Forschung und Anwendung 17 
3 6WDQGGHU7HFKQLNLQ)RUVFKXQJXQG$QZHQGXQJ
State of the art in research and application 
Das Ziel dieser Arbeit ist die präoperative Beurteilung des Verletzungsrisikos anato-
mischer Strukturen bei einem minimalinvasiven chirurgischen Eingriff. Um dies zu 
erreichen, werden Ansätze aus den Ingenieurwissenschaften herangezogen. Daher 
wird in diesem Kapitel sowohl auf Ansätze und Verfahren aus der Medizin als auch 
auf den Stand der Technik in den Ingenieurwissenschaften der relevanten Bereiche 
eingegangen. 
3.1 Minimalinvasive Operationen an der Otobasis 
Minimally invasive surgery at the otobasis 
Für Eingriffe an der Schädelbasis, wie beispielsweise bei der Einbringung von Coch-
lea-Implantaten, ist bisher ein invasiver Zugang (Abbildung 3-1) die Regel, um eine 
Verletzung sensitiver Strukturen zu vermeiden.  
Abbildung 3-1: Invasiver Zugang an der Schädelbasis für die Einbringung eines Cochlea- Im-
plantats 
Verschiedene Forschergruppen arbeiten daran, minimalinvasive Zugangswege im 
Bereich der Laterobasis zu etablieren, wobei eine mögliche Anwendung das Einbrin-
gen von Cochlea-Implantaten ist (z. B. Majdani et al. 2009; Kratchman et al. 2010; 
Labadie et al. 2010; Stieger et al. 2011; Stenin et al. 2012). Um Nerven, Gefäße und 
andere sensitive Strukturen nicht zu beschädigen, werden eine gute Operationspla-
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nung und gute Navigationssysteme benötigt. STRAUSS propagiert für solche Systeme 
eine Genauigkeit von 0,5 mm, damit diese effizient genutzt werden können (Strauss 
et al. 2006). Ob diese ausreicht, hängt von der Anatomie des einzelnen Patienten ab.  
Der Prozess von bildgestützten minimalinvasiven Operationen an der Otobasis, so 
wie er später bei einem Patienten durchlaufen werden soll, kann in vier Phasen 
unterteilt werden. Präoperativ wird auf Basis einer initialen CT-Aufnahe und ggf. 
eines Hörtests die Diagnose gestellt. Ist eine Operation erforderlich, wird anschlie-
ßend auf Basis der Bilddaten abgeschätzt, ob der Patient generell für eine minimalin-
vasive Operation geeignet ist (Abbildung 3-2). Ist dies der Fall, folgt die Abschätzung, 
in welchem Bereich später die Positioniereinheit für den Bohrer angebracht wird. Bis 
zu diesem Punkt ist der Patient keiner zusätzlichen Strahlung im Vergleich zur klas-
sischen Behandlung und keinem Eingriff ausgesetzt worden. 
Abbildung 3-2: Schritte in der präoperativen (ersten) Phase einer minimalinvasiven Operation 
an der Otobasis 
In der nächsten Phase (Abbildung 3-3) wird eine Basisplatte, auf der später die Posi-
tioniereinheit befestigt wird (Kapitel 5.2.1), mit Knochenankern bzw. Markern unter 
Narkose angebracht. Es folgt die Bildgebung mit hochauflösendem CT. In diesen 
Daten werden relevante anatomische Strukturen sowie die Marker, die als Referenz-
punkte fungieren, segmentiert und ihre Positionen bestimmt. Dies bildet die Grundla-
ge für die Planung von Bohrkanälen. Die berechneten Parameter für die Bohrkanäle 
wie die Eintrittspunkte und Orientierung des Bohrkanals im Raum werden mittels 
einer Positioniereinheit und der Referenzstrukturen auf den Patienten übertragen. 
(Schmitt et al. 2012) 
Die Positioniereinheit kann aus einer einfachen Kombination aus Linear- und Rota-
tionsachsen bestehen, sie kann aber auch ein Roboter sein, wie beispielsweise von 
KRATCHMAN beschrieben (Kratchman et al. 2010). Der von ihm definierte Ablauf ist 
dem von SCHMITT (Schmitt et al. 2012) beschriebenem sehr ähnlich, KRATSCHMAN
geht allerdings in seiner Beschreibung der präoperativen Phase detaillierter auf die 
Vorbereitung des Roboters ein.  
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Abbildung 3-3: Schritte in der zweiten Phase einer minimalinvasiven Operation an der Otobasis 
In der dritten Phase der Operation (Abbildung 3-4) werden die Manipulationskanäle 
angelegt. Die Position des Bohrerkopfes wird dabei punktuell überwacht, z. B. mithil-
fe eines C-Bogens.  
Abbildung 3-4: Dritte Phase einer minimalinvasiven Operation an der Otobasis
In der vierten Phase erfolgt die eigentliche Versorgung des Patienten in Abhängigkeit 
von der Indikation, sowie der Wundverschluss (Abbildung 3-5). Es schließen sich die 
postoperative Kontrolle und ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess an. Auf diese 
vierte Phase wird in der vorliegenden Arbeit kein Fokus gelegt.  
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Abbildung 3-5: Schritte in der vierten Phase einer minimalinvasiven Operation an der Otobasis 
3.2 Risiko und Risikobewertung  
Risk and risk assessment 
In der DIN ISO 31000 ist Risiko wertneutral als „Auswirkung von Unsicherheit auf 
Ziele“ (Deutsches Institut für Normung 2011) definiert. Laut Duden ist Risiko hin-
gegen ein „möglicher negativer Ausgang bei einer Unternehmung, mit dem Nachtei-
le, Verlust, Schäden verbunden sind“ (Duden online). Neben diesen beiden gibt es 
noch eine Vielzahl weiterer Definitionen, die sich auf unterschiedliche Aspekte fokus-
sieren. SCHORCHT (Schorcht 2003) thematisiert in ihrer Arbeit die unterschiedlichen 
Auffassungen des Risikobegriffs und unterscheidet zwischen informations-, ent-
scheidungs- und zielorientierten Definitionen. Bei informationsorientierten Definitio-
nen liegt das Risiko in der Unvollkommenheit von Informationen, die einen entschei-
dungsbezogenen Informationszustand beschreiben. Entscheidungsorientierte Defini-
tionen fokussieren sich auf das Risiko einer möglichen Fehlentscheidung, sodass im 
betriebswirtschaftlichen Kontext hier die eingeschränkte Rationalität von Entschei-
dungsträgern eine wichtige Rolle spielt. Bei zielorientierten Risikodefinitionen besteht 
das Risiko in einer möglichen Abweichung von einem Ziel.  
STREITFERDT (Streitferdt 1973) unterscheidet bei der Definition des Risikos zwei As-
pekte: Zum einen versteht er unter Risiko die Unsicherheit von Informationen, zum 
anderen ist Risiko für ihn immer an eine subjektive Zielsetzung gebunden.  
Das Merriam Webster’s dictionary beschreibt „risk” allgemein als “the chance of loss 
[..], also: the degree of probability of such loss” (Merriam Webster’s online) und be-
zieht damit beide Aspekte der Risikodefinition von STREITFERDT mit ein. Die Unsi-
cherheit der Information wird durch die Begriffe „Wahrscheinlichkeit“ bzw. „Möglich-
keit“ und die subjektive Zielsetzung mit der Bezeichnung „Verlust“ einbezogen. Im 
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Merriam Webster’s medical dictionary bezieht sich die Definition von „risk“ noch kon-
kreter auf die Behandlung von Patienten, welche das Ziel hat, zu heilen oder zumin-
dest die Krankheit zu lindern. Risiko wird hier als „possibility of loss, injury, disease, 
or death“ (Merriam Webster’s medical online), also als Wahrscheinlichkeit bezeich-
net, dass Verlust, Verletzung, Krankheit oder Tod eintritt. 
Die unterschiedlichen Fokussierungen und Dimensionen vorhandener Risikodefini-
tionen erfordern eine Abgrenzung des Begriffs für die vorliegende Arbeit: In dieser 
Arbeit wird ein Verfahren zur Bewertung des Risikos minimalinvasiver Operationen 
für den Patienten entwickelt. Der Fokus liegt dabei auf dem Verletzungsrisiko sensiti-
ver Strukturen durch das Anlegen von Manipulationskanälen. Daher wird unter Risiko 
in diesem Fall die Eintrittswahrscheinlichkeit einer Verletzung der festgelegten Struk-
turen verstanden, wobei diese Eintrittswahrscheinlichkeit durch die Unsicherheit der 
Prozessschritte bestimmt wird. 
3.2.1 Sicherstellung der Produktqualität in der Produktion 
To ensure product quality in the production phase 
Die Grundlage für Qualitätsmanagementsysteme, und damit auch die Grundlage für 
alle Maßnahmen zur Sicherstellung der Produktqualität in der Industrie, ist die ISO 
9000 (Deutsches Institut für Normung). Die Fähigkeit von Systemen und Prozessen 
spielt dabei eine wichtige Rolle. Die Fähigkeit ist in der ISO 9000 definiert als „Eig-
nung einer Organisation, eines Systems oder eines Prozesses zum Realisieren eines 
Produkts, das die Anforderungen an dieses Produkt erfüllen wird“ (Deutsches Institut 
für Normung). Um diese Eignung zu erreichen, steht im Qualitätsmanagement eine 
Vielzahl von Methoden zur Verfügung, die sich auf unterschiedliche Bereiche im 
Unternehmen bzw. auf unterschiedliche Phasen der Produktentstehung konzentrie-
ren. So können beispielsweise verschiedene Methoden herangezogen werden, mit 
deren Hilfe mögliche Fehler bzw. Fehlerquellen frühzeitig erkannt und bei der Pla-
nung von Produkten und Fertigungsprozessen berücksichtigt werden können. Dies 
hat verbesserte, also fähigere Prozesse zur Folge. Beispiele solcher Methoden sind 
die Fehlerbaum- (Deutsches Institut für Normung 1982) sowie die Fehlerzustandsart 
und –auswirkungsanalyse (Deutsches Institut für Normung 2006), auch Fehler-
Möglichkeits- und -Einfluss-Analyse (FMEA) genannt.
Fehlerbaumanalyse 
Zweck einer Fehlerbaumanalyse ist „die Ermittlung der logischen Verknüpfung von 
Komponenten- oder Teilsystemausfällen, die zu einem unerwünschten Ereignis füh-
ren“ (Deutsches Institut für Normung 1981). Das bedeutet, dass, ausgehend von 
einem Fehler, alle möglichen Ausfallkombinationen eingetragen werden, die diesen 
Fehler verursachen können (Schmitt & Pfeifer 2010, S. 175). Dazu werden bei der 
Fehlerbaumanalyse die folgenden Schritte durchgeführt:  
22 3 Stand der Technik in Forschung und Anwendung 
- Analyse des Systems,  
- Festlegung des unerwünschten Ereignisses,  
- Festlegen der Zuverlässigkeitskenngrößen und des betrachteten Zeitintervalls,  
- Bestimmung der Ausfallarten der Komponenten.  
Zur Unterstützung des letzten Punktes kann eine Fehlermöglichkeits- und Einfluss-
analyse durchgeführt werden. 
Fehler-Möglichkeits- und -Einfluss-Analyse (FMEA) 
Aufgaben der FMEA sind die Identifikation potenzieller Fehler, ihrer Fehlerursache 
und möglicher Fehlerfolgen mit dem Ziel, mögliche Produkt- und Prozessfehler schon 
bei der Planung zu vermeiden. Unterschieden werden die System-FMEA Produkt 
und die System-FMEA Prozess, wobei die System-FMEA Prozess auf der des Pro-
dukts aufbaut. Zur Vorbereitung wird eine Systemstruktur erstellt. Dafür werden z. B. 
die Systemgrenzen sowie die Gliederungsebene im System, für die die Analyse 
durchgeführt wird, festgelegt (Deutsches Institut für Normung 2006). Bei der Durch-
führung einer FMEA werden die einzelnen Komponenten hinsichtlich der Schwere 
eines Ausfalls der Komponente (S), der Eintrittswahrscheinlichkeit eines Ausfalls (O) 
sowie der Entdeckungswahrscheinlichkeit (D) bewertet. Das Produkt dieser dimen-
sionslosen Größen ist die Risikoprioritätszahl RPZ (3-1) (Deutsches Institut für Nor-
mung 2006). 
ൌήή        (3-1) 
Fehlerbaumanalyse und FMEA sind in der Produktentwicklung etablierte Verfahren, 
die in vielen Unternehmen standardmäßig durchgeführt werden. Der Verband der 
Automobilindustrie (VDA) hat die Produkt- und Prozess-FMEA sogar in einer eigenen 
Richtlinie, dem VDA Band 4 (Verband der Automobilindustrie e.V. 2009), verankert. 
Vorteile liegen in der strukturierten und normierten Vorgehensweise bei den Analy-
sen, die dazu veranlasst, sich intensiv mit den Kausalzusammenhängen der Fehler-
entstehung zu beschäftigen. Bei den Analysen ist aber zu beachten, dass das Exper-
tenwissen der Mitarbeiter für beide Methoden sehr wichtig ist, da oftmals keine quan-
titativen Daten für die Beurteilung, z. B. für die Eintrittswahrscheinlichkeit eines Aus-
falls, zur Verfügung stehen. In diesem Fall hängt die Qualität der Ergebnisse vom 
Erfahrungsschatz der beteiligten Mitarbeiter ab. Die FMEA eignet sich daher für eine 
qualitative Bewertung. Derselbe RPZ-Wert kann jedoch, da es sich um ein Produkt 
aus drei Faktoren handelt, ein unterschiedliches Risiko beinhalten, sodass er kein 
absolutes Maß für die Qualität eines Produktes oder eines Prozesses ist (Verband 
der Automobilindustrie e.V. 2009). 
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Prozessfähigkeit 
Die Prozessfähigkeit ist nach DIN ISO 3534-2 ein „statistischer Schätzwert für die 
Werteverteilung eines Merkmals eines Prozesses“ (Deutsches Institut für Normung 
2010b). Voraussetzung ist, dass der Prozess beherrscht ist, dass er also nur Streu-
ungsursachen unterliegt, die den Prozess ständig beeinflussen. 
Zur Beurteilung von Prozessen werden in der Produktion oft Prozessfähigkeitsindizes 
angegeben, die eine quantitative Prozessbewertung liefern. Der Fähigkeitsindex cp
(3-2 nach DIN ISO 3534-2 und ISO 22514-1) setzt die Prozessstreuung zur Toleranz 
(obere (OSG) minus untere Spezifikationsgrenze (USG)) ins Verhältnis. Der Index cpk  
(3-3) gibt die Prozessstreuung in Bezug auf den Mindest- bzw. den Höchstwert (unte-
rer bzw. oberer Spezifikationsgrenze) an und bezieht somit die Zentrierung des Pro-
zesses (X50%) mit ein (Abbildung 3-6). 
ܿ௣ ൌ
ܱܵܩ െ ܷܵܩ
ܺଽଽǡ଼଺ହΨ െ ܺ଴ǡଵଷହΨ              (3-2) 
ܿ௣௞ ൌ ቆ
ܺହ଴Ψ െ ܷܵܩ
ܺହ଴Ψ െ ܺ଴ǡଵଷହΨ Ǣ
ܱܵܩ െ ܺହ଴Ψ
ܺଽଽǡ଼଺ହΨ െ ܺହ଴Ψቇ     (3-3)
Abbildung 3-6: a) zwischen oberer und unterer Spezifikationsgrenze (USG bzw. OSG) zentrier-
ter Prozess mit eingezeichnetem Quantil 0,135 und 99,865, b) zur oberen Spezifikationsgrenze 
hin verschobener Prozess 
Für beide Prozessfähigkeitsindizes cp bzw. cpk gilt: je höher der cp bzw. cpk Wert, des-
to fähiger ist der Prozess. Für die Grenzwerte der Fähigkeitsindizes gibt es allerdings 
keine einheitliche Festlegung, da wie bei allen statistischen Kenngrößen der Vertrau-
ensbereich berücksichtigt werden muss. Oft werden die Grenzwerte deshalb in Fir-
menrichtlinien in Abhängigkeit des Stichprobenumfangs angegeben (Dietrich et al. 
2007). 
Um die Prozessfähigkeit zu bestimmen, wird aus der Produktion eine Stichprobe ge-
nommen, bei der das relevante Merkmal gemessen wird. Die Anforderungen an hier-
Spezifikationsbereich
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zu eingesetzte Messmittel und Messprozesse sind in der DIN EN ISO 10012 festge-
legt. Laut dieser Norm muss sichergestellt sein, dass Messmittel und Messprozess 
für den beabsichtigen Einsatz geeignet sind, um „Produktqualitätsziele zu erreichen 
und das Risiko falscher Messergebnisse beherrschbar zu machen“ (Deutsches Insti-
tut für Normung 2004). Dazu gehört, dass Einflussfaktoren auf den Messprozess er-
mittelt und berücksichtigt werden und dass die Messunsicherheit für jeden Messpro-
zess abgeschätzt wird. 
Bei der Ermittlung der Prozessfähigkeit sollte beachtet werden, dass die beobachtete 
Prozessstreuung immer eine Überlagerung der tatsächlichen Prozessstreuung und 
der Messunsicherheit darstellt (Abbildung 3-7). 
Abbildung 3-7: Beobachtete Prozessstreuung (durchgezogene Linie) als Überlagerung der 
Streuung des Produktionsprozesses (gepunktete Linie) mit der Messunsicherheit (gestrichelte 
Linie) innerhalb der unteren und oberen Spezifikationsgrenze (USG bzw. OSG) unter der An-
nahme von Normalverteilungen 
3.2.2 Risikobetrachtungen in der Medizin 
Risk considerations in medicine 
Für die Einführung von Medizinprodukten muss eine Vielzahl an Vorgaben erfüllt 
sein. Rechtliche Grundlage dafür ist in Deutschland das Medizinproduktegesetz 
(Bundesministerium der Justiz 2011), das durch die europäische Gesetzgebung 
maßgeblich bestimmt wird. Produkte müssen so ausgelegt und hergestellt sein, dass 
ihre Anwendung weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten, 
noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender oder Dritter gefährden. Vo-
raussetzung dabei ist, dass sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den 
vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden (Leitgeb 2010). Weiterhin müssen etwai-
ge Risiken im Vergleich zum Nutzen für den Patienten vertretbar und mit einem ho-
hen Maß des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit vereinbar sein.  
Die DIN EN ISO 14971 (Deutsches Institut für Normung 2009) behandelt Verfahren 
zur Erkennung, Bewertung und Reduzierung von Risiken, die in erster Linie den Pa-
tienten betreffen, aber auch den Anwender, weitere Personen und die Umwelt mit 
einbeziehen. Die DIN EN ISO 14971 legt somit einen Prozess zur Identifizierung und 
Minimierung von Gefährdungen fest, die von Medizinprodukten ausgehen; sie kann 
aber keine vertretbaren Risikobereiche festlegen. Die Norm beschreibt hingegen die 
Messunsicherheit
Streuung des Produktionsprozesses
beobachtete Prozessstreuung
OSGUSG
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allgemeinen Anforderungen an den Risikomanagementprozess bezogen auf den ge-
samten Produktlebenszyklus. Der Prozess muss die folgenden sechs Elemente ent-
halten:  
• Risikoanalyse, 
• Risikobewertung,  
• Risikobeherrschung,  
• Bewertung der Akzeptanz des Gesamt-Restrisikos, 
• Risikomanagementbericht und  
• Informationen aus denen der Herstellung nachgelagerten Phasen. 
Für Medizinprodukte werden bereits oftmals FMEA bzw. Fehlerbaumanalysen (Korb 
et al. 2004; Busam et al. 2007), basierend auf DIN EN ISO 14971, durchgeführt. Zur 
Unterstützung gibt es daher von verschiedenen Firmen Softwarelösungen, die bei 
der systematischen Erstellung von FMEA oder Fehlerbaumanalysen helfen. Einige 
Softwarelösungen haben MACHNO et al. (Machno et al. 2010) analysiert und mitei-
nander verglichen.  
Für die ganzheitliche Betrachtung und Bewertung chirurgischer Eingriffe gibt es nur 
wenige Ansätze und keine festen Vorgaben. So können Chirurgen hochinnovative 
ungeprüfte Verfahren einsetzen, lediglich mit der Begründung, dass diese darauf ab-
zielen, die Gesundheit des individuellen Patienten zu verbessern (Barkun et al. 
2009). BARKUN et al. (Barkun et al. 2009) fordern daher für die Erforschung und An-
wendung neuer Operationsverfahren einen regulatorischen Rahmen zu schaffen, 
ähnlich dem Zulassungsprozess neuer Medikamente. Dieser Beitrag von BARKUN et 
al. gehört zu einer dreiteiligen Serie der Zeitschrift „The Lancet“, die sich mit chirurgi-
scher Innovation und Evaluation beschäftigt. Die Forderung von BARKUN et al. wird 
von MCCULLOCH et al. (McCulloch et al. 2009) aufgenommen und in Form der IDEAL-
Empfehlung weiter detailliert. Die vorgeschlagene Vorgehensweise fokussiert sich 
allerdings auf die Etablierung neuer chirurgischer Verfahren, nicht auf die frühe expe-
rimentelle Phase. Experimente und Simulationen sind der Phase Null zugeordnet 
und werden nicht weiter spezifiziert. ERGINA et al. (Ergina et al. 2009) sehen ein Pro-
blem bei der Evaluierung darin, dass chirurgische Studien oft nicht-randomisiert sind 
und eine schlechte Qualität aufweisen, was die Validität der Ergebnisse beeinträch-
tigt. Gründe dafür sehen sie in der fehlenden Planung und der schlechten Daten-
grundlage durch fehlende, inkonsistente oder nicht vollständige Daten.  
Die Forschergruppe um STRAUSS und MEIXENSBERGER untersuchen Operationspro-
zesse mit Workflowanalysen und Modellen chirurgischer Prozesse (Lindner et al. 
2010). Sie registrieren dabei alle Tätigkeiten der am Operationsprozess beteiligten 
Personen inklusive deren Dauer und können diese so anschließend statistisch aus-
werten. Ein Potenzial dieses Ansatzes liegt daher vor allem in der Optimierung von 
Abläufen. 
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Die Sicherheit einer minimalinvasiven Einbringung eines Cochleaimplantats bestim-
men NOBLE et al (Noble et al. 2010). Dabei berücksichtigen sie den Fehler der Boh-
rerspitze, der mittels Monte-Carlo-Simulation ermittelt wird. Die Wahrscheinlichkeit 
einer erfolgreichen Operation berechnet sich aus dem Quotienten von der Anzahl der 
erfolgreichen Eingriffe durch die Anzahl der gesamten Eingriffe. Dadurch können 
NOBLE et al. indirekt eine Aussage über das Risiko für den Patienten treffen. Dabei ist 
aber zu berücksichtigen, dass sie diese Berechnung lediglich auf die Monte-Carlo-
Simulation des Fehlers der Bohrerspitze stützen. Weitere Unsicherheitsfaktoren wie 
der Fehler des Bohrers am Eintrittspunkt oder die Fehler, die durch die Bildgebung 
und Segmentierung der Bilddaten entstehen, werden nicht berücksichtigt. Auch das 
Vertrauensniveau wird nicht angegeben. 
3.3 Bestimmung von Unsicherheiten  
To estimate uncertainties 
Jede Information ist mit einer Unsicherheit behaftet. Wie groß diese Unsicherheit ist, 
hängt von der Quelle bzw. dem Verfahren, mit dem die Information erhoben wird, ab. 
In der Messtechnik werden Informationen in der Regel durch Messungen bereitge-
stellt. Die Unsicherheit wird dann durch den Messprozess beeinflusst, also durch das 
Messsystem, das Messobjekt und die Randbedingungen der Messung. Die Ermitt-
lung, das Verständnis und der Umgang mit Unsicherheiten unterscheiden sich in der 
Produktionstechnik und in der Medizin. Beide Disziplinen haben gemein, dass Ent-
scheidungen auf Grundlage von vorhandenen Informationen getroffen werden. Wie 
zuverlässig eine Entscheidung getroffen werden kann, wird durch die Validität der 
Datengrundlage, also durch die Unsicherheit der Informationen, beeinflusst. 
3.3.1 Unsicherheitsbestimmung von Prüfprozessen  
Estimation of uncertainties in measurements 
Das internationale Standardwerk zur Unsicherheitsbestimmung von Prüfprozessen in 
der Industrie ist der GUM, der „Guide to the expression of uncertainty in measure-
ment“ (International Organization for Standardization 2008) und sein Supplement 1 
(International Organization for Standardization 2009a).  
Die Ermittlung der erweiterten Unsicherheit erfolgt dabei in mehreren Schritten 
(Abbildung 3-8). Zunächst wird ein Modell für die Messung formuliert, das beschreibt, 
welche N Eingangsgrößen Xi die Ausgangsgröße Y beeinflussen. Im nächsten Schritt 
werden die Standardunsicherheiten der identifizierten Einflussgrößen bestimmt. Dies 
erfolgt nach Methode A durch die statistische Analyse einer Reihe von Beobachtun-
gen oder nach Methode B durch andere Quellen. Letzteres können z. B. Angaben 
aus Kalibrierprotokollen sein. Das Supplement 1 des GUM sieht weiterhin eine Unsi-
cherheitsbestimmung durch Monte-Carlo-Simulation vor. Sind die einzelnen Unsi-
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cherheitsbeiträge bestimmt, wird aus ihnen die kombinierte Unsicherheit berechnet. 
Durch Multiplikation mit einem Erweiterungsfaktor (k-Faktor) wird die erweiterte Unsi-
cherheit bestimmt. Die Wahl des k-Faktors bestimmt das Vertrauensniveau.  
Abbildung 3-8: Vorgehensweise zur Bestimmung der erweiterten Unsicherheit nach GUM 
(International Organization for Standardization 2008) 
Der GUM ist international die Grundlage für Messunsicherheitsbestimmungen. Da er 
jedoch sehr wissenschaftlich formuliert ist, hat sich auf dieser Basis eine Vielzahl an 
Normen (International Organization for Standardization 2010; Deutsches Institut für 
Normung 2012) und Richtlinien (Verein deutscher Ingenieure & Verband der Elektro-
technik Elektronik Informationstechnik 2008; Verein deutscher Ingenieure & Verband 
der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik 2009; Verband der Automobilindus-
trie e.V. 2010; Verein deutscher Ingenieure 2012) entwickelt, die vereinfachte Verfah-
ren und Vorgehensweisen zur Bestimmung der Messunsicherheit und zum Eig-
nungsnachweis beschreiben. An dieser Stelle wird daher nur auf eine kleine Auswahl 
an Normen und Richtlinien eingegangen. Besonders in den Branchen, in denen der 
Eignungsnachweis von Prüfprozessen und damit auch die Messunsicherheitsbe-
stimmung stark gefordert wird, wie beispielsweise in der Automobilindustrie, haben 
große Firmen eigene Verfahrensanweisungen entwickelt, die konzernweit eingehal-
1. Formulierung des Modells der Messung
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ten werden. Unterschiede dieser firmenspezifischen Richtlinien sind z. B. bei 
DIETRICH und SCHULZE (Dietrich & Schulze 2007) aufgeführt.  
Eine branchenunabhängige Norm, die ein vereinfachtes Verfahren für die Messunsi-
cherheitsbestimmung von Koordinatenmessgeräten bietet, ist die DIN EN ISO 
15530-3 (Deutsches Institut für Normung 2012a). Das Verfahren basiert darauf, dass 
ein kalibriertes Werkstück mit ähnlicher Abmessung und Form wie das unbekannte 
zu messende Werkstück auf dieselbe Weise gemessen wird (Deutsches Institut für 
Normung 2012). Bei dieser Vorgehensweise wird ebenfalls eine erweiterte Messun-
sicherheit U berechnet (3-4), die die Kalibrierunsicherheit ucal, die Unsicherheit aus 
dem Messverfahren up, die systematische Abweichung des Messprozesses ub und 
die Unsicherheiten aus Werkstoff- und Produktionsstreuung uw berücksichtigt: 
ܷ ൌ ݇ ή ටݑ௖௔௟ଶ ൅ ݑ௣ଶ ൅ ݑ௕ଶ ൅ ݑ௪ଶ      (3-4) 
Entscheidungsregeln für die Feststellung von Übereinstimmung und Nichtüberein-
stimmung mit Spezifikationen gibt die DIN EN ISO 14253-1 (Deutsches Institut für 
Normung 1999). Sie besagt, dass für geometrische Prüfungen die Messunsicherheit 
berücksichtigt werden muss, um den Bereich zu identifizieren, in dem eine Entschei-
dung bezüglich der Übereinstimmung bzw. Nichtübereinstimmung mit einer vorgege-
benen Spezifikation getroffen werden kann.  
Abbildung 3-9: Die Messunsicherheit verringert die Übereinstimmungs- und Nichtübereinstim-
mungsbereiche nach DIN EN ISO 14253-1. 
Der Spezifikationsbereich wird nach der Norm um die erweiterte Messunsicherheit U
eingeschränkt. Der Erweiterungsfaktor k, der zur Berechnung der erweiterten Mess-
unsicherheit verwendet wird, legt dabei fest, wie groß die Wahrscheinlichkeit einer 
Fehlentscheidung (ߙ- und ߚ-Fehler) ist. Liegt der Erweiterungsfaktor z. B. bei 2 und 
wird der Spezifikationsbereich um die entsprechende erweiterte Messunsicherheit 
eingeschränkt, liegt die Wahrscheinlichkeit ein fehlerhaftes Teil als Gutteil zu dekla-
rieren bei ca. 5 %.  
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3.3.2 Umgang und Ermittlung von Unsicherheiten in der Medizin 
Handling and estimation of uncertainty in medicine 
In der Medizin wird zur Charakterisierung von Navigationsgeräten, medizinischen 
Robotern oder stereotaktischen Rahmen oft der Begriff „Genauigkeit“ verwendet. 
GALLOWAY und MACIUNAS (Galloway & Maciunas 1990) stellten aber schon 1990 fest, 
dass es falsche Auffassungen bezüglich des Unterschieds der Begriffe „accuracy“, 
also Genauigkeit, und „precision“, also Präzision gibt. Deshalb versuchten Sie, diese 
Begriffe zu standardisieren. „Genauigkeit“ ist nach ihrer Auffassung der räumliche 
Abstand zu einer bekannten Position nach dem einmaligen Versuch eines Gerätes 
diese bekannte Position im Raum zu erreichen. Dahingegen ist Präzision die Wie-
derholbarkeit eines solchen Versuches. Die mechanische Genauigkeit eines stereo-
taktischen Systems definierte MACIUNAS (Maciunas et al. 1994) später als die Genau-
igkeit, mit der eine Koordinate mittels einer geraden Sonde erreicht werden kann. 
Dies beinhaltet nach seiner Definition jedoch sowohl den Bias als auch die Streuung, 
bezieht aber die Unsicherheit des bildgebenden Verfahrens nicht mit ein.  
Die „Anwendungsgenauigkeit“ beschreibt nach GALLOWAY und MACIUNAS die Genau-
igkeit eines Systems unter Berücksichtigung der tatsächlichen Randbedingungen. 
Diese sind in der Regel nur sehr schwer zu erfassen, sodass Untersuchungen an 
Phantomen zu Hilfe genommen werden. Genauigkeitsuntersuchungen von Naviga-
tionsgeräten und stereotaktischen Rahmen werden daher oft mithilfe von Phantomen 
durchgeführt, wie beispielsweise auch von STIEGER (Stieger et al. 2011) und 
STEINMEIER (Steinmeier et al. 2000) beschrieben. Eine Alternative sind Lokalisie-
rungsrahmen, wie zum Beispiel von GRUNERT verwendet (Grunert et al. 1999).  
Kennwerte, die den Fehler der Bildgebung und Registrierung bei der Bewertung von 
bildgestützten Navigationssystemen mit einbeziehen, sind z. B. der Fiducial Registra-
tion Error (FRE) und der Target Registration Error (TRE). Der Fiducial Registration 
Error ist ein Maß für die Übereinstimmung von Markern in der Bildgebung und im Pa-
tientenkoordinatensystem (Wittmann et al. 2011). Der Target Registration Error be-
zeichnet den Abstand zwischen einem in den präoperativen Bildern definierten Ziel-
punkt und dem korrespondierenden Punkt am Patienten nach intraoperativer Regis-
trierung (Shamir et al. 2012). Die Bestimmung des TRE kann aber wiederum auf 
unterschiedliche Weise (Shamir et al. 2012) erfolgen, was die Größe des Target Re-
gistration Errors beeinflusst. WIDMANN bezeichnet den Target Positioning Error 
(TPE), der den TRE und weitere Faktoren berücksichtigt, als besten Indikator für die 
Genauigkeit von chirurgischen Navigationssystemen oder medizinischen Robotern 
(Widmann 2007). Er fügt aber auch an, dass die Genauigkeit des gesamten chirurgi-
schen Prozesses nur im direkten Vergleich des Resultats mit der ursprünglichen Pla-
nung evaluiert werden kann (Widmann 2007). WIDMANN unterscheidet weiterhin beim 
TPE zwischen TPE-total, TPE-lateral, TPE-longitudinal und TPE-angular (Widmann 
et al. 2009). 
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Die Vielfältigkeit der Definitionen, Kennzahlen und Ansätze stützen STRAUSS These 
(Strauss et al. 2006), dass in der Medizin kein einheitliches Verständnis über den 
Begriff der „Genauigkeit“ herrscht, und dass vielen Anwendern dadurch nicht klar ist, 
welche Unsicherheiten sie in der „Region of Interest“, dem Zielgebiet, zu erwarten 
haben.  
Eine verbindliche Definition des Begriffs Genauigkeit ist im internationalen Wörter-
buch der Metrologie (VIM) (Deutsches Institut für Normung 2010a) zu finden. Diese 
gilt zwar auch für den medizinischen Bereich, in der Medizin hat sich aber eine ab-
weichende fachspezifische Semantik entwickelt. Im internationalen Wörterbuch der 
Metrologie ist Genauigkeit das „Ausmaß der Annäherung eines Messwerts an einen 
wahren Wert einer Messgröße“. Diese ist, genau wie der englische Begriff „accura-
cy“, keine Größe und ist somit nicht quantifizierbar. Auf Basis der internationalen De-
finitionen sind daher Begriffe wie Präzision und Unsicherheit zu bevorzugen. Präzi-
sion beschreibt das Ausmaß der Übereinstimmung von Messwerten aus Wiederhol-
versuchen und wird z. B. durch Kenngrößen wie Standardabweichung oder Varianz 
quantifiziert. Die Unsicherheit ist ein „nichtnegativer Parameter, der die Streuung der 
Werte kennzeichnet, die der Messgröße auf der Grundlage der benutzten Information 
beigeordnet sind“ (Deutsches Institut für Normung 2010a).  
Die Qualität von Beweisen bzw. Daten sieht auch die Arbeitsgruppe um GUYATT
(Guyatt et al. 2008b) als wichtig an. Sie unterscheiden zwischen der Wahrscheinlich-
keit, dass ein Ereignis eintritt und dem Vertrauen in diese Einschätzung (Guyatt et al. 
2008a). Damit die Beurteilung der Qualität von Daten konsistent ist, haben sie das 
GRADE System (Grading of Recommendations Assessment, Development and Eva-
luation system) entwickelt. Im Fokus steht dabei die Bewertung von klinischen Stu-
dien. Die Qualität einer Studie wird anhand von neun Faktoren bewertet (Guyatt et al. 
2008b). Hohe Qualität bedeutet dabei, dass es sehr unwahrscheinlich ist, dass zu-
künftige Forschung das Vertrauen in die Einschätzung eines Effekts ändert. Sehr 
niedrige Qualität bedeutet, dass jede Einschätzung eines Effekts sehr ungenau ist 
(Guyatt et al. 2008a). 
Eine systematische Vorgehensweise für die Bestimmung der Genauigkeit, wenn Ko-
ordinatentransformationen beim Einsatz stereotaktischer Rahmen und CT-basierten 
Bilddaten verwendet werden, präsentierten GRUNERT et al. 1999 (Grunert 1999; Gru-
nert et al. 1999). Bei ihrem Ansatz werden zunächst die Einflussfaktoren auf die Un-
genauigkeit für den vorliegenden Fall identifiziert und anschließend bestimmt. Dabei 
wird ein Phantom verwendet. GRUNERT diskutiert in seinem Beitrag die Limitationen 
des Verfahrens, wie z. B. die Notwendigkeit, dass der Fehler bei der Bestimmung 
von Testobjekten, die zur Beurteilung der Genauigkeit verwendeten werden, geringer 
ist, als der Fehler der Marker, auf deren Basis die Koordinatentransformation durch-
geführt wird. Durch das Verwenden von Phantomen, die oftmals nicht kalibriert sind, 
kann zwar die Streuung, nicht aber der systematische Fehler bestimmt werden. 
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3.3.3 Positioniersysteme für minimalinvasive Operationen am Kopf und ihre 
„Genauigkeiten“ 
Positioning systems for minimally invasive surgery at the head and their “accu-
racy” 
An dem Ziel, sicher minimalinvasive Operationen am Kopf durchzuführen, arbeiten 
weltweit mehrere Forschergruppen. Diese haben ihren Anwendungsfokus in der 
Neurochirurgie oder in der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde. Um minimalinvasiv am In-
nenohr oder am Gehirn operieren zu können, müssen zunächst immer ein bzw. meh-
rere Kanäle in den Schädel gebohrt werden, um die Zielregion zu erreichen. Damit 
diese Kanäle an der richtigen Stelle mit der richtigen Ausrichtung angelegt werden, 
verwenden die Forschergruppen unterschiedliche Positionier- und Ausrichtesysteme 
für den Bohrer. Einige Systeme werden im Folgenden kurz vorgestellt und diskutiert. 
MACIUNAS untersuchte mit einer Forschergruppe bereits 1994 die klinische Genauig-
keit von vier verschiedenen Varianten stereotaktischer Rahmen (Maciunas et al. 
1994). In der Untersuchung stellt MACIUNAS fest, dass diese Genauigkeit durch Feh-
ler der Bildgebung, der Zielauswahl, der Berechnung der Trajektorien und der me-
chanischen Konstruktion des Rahmens beeinflusst wird. Er ermittelt für die besten 
Einstellungen des CT eine klinische Genauigkeit von 1,2 bis 1,9 mm mit Standard-
abweichungen von 0,6 bis 1,1 mm. Stereotaktische Rahmen umfassen den gesam-
ten Kopf, was den Vorteil hat, dass sie für unterschiedliche Operationen einsetzbar 
sind, weshalb sie in der Neurochirurgie etabliert und kommerziell erhältlich sind. Ist 
der Indikationsbereich wie z. B. in der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde aber auf ein 
kleineres anatomisches Gebiet begrenzt, so dass nicht der gesamte Kopf durch 
einen Rahmen umfasst werden muss, bevorzugen Chirurgen Systeme, die ihnen 
mehr Bewegungsfreiraum rund um das Operationsfeld lassen. Dies wird durch die 
Entwicklung der im Folgenden aufgeführten Systeme deutlich. 
Ein Beispiel für ein kleineres Positioniersystem aus der Neurochirurgie ist die Micro-
Targeting platform der Firma FHC (FHC, Chemnitz, Deutschland). WINKLER et al. 
(Winkler et al. 2007) nutzen diese für die Tiefenhirnstimulation bei Parkinsonpatien-
ten. Für die Operationsplanung werden Knochenschrauben implantiert, die bei der 
Bildgebung mit erfasst werden. Darauf basierend, folgt die Planung und Fertigung 
der patientenindividuellen Plattform. Die Herstellung dauert fünf Tage, lässt dann 
aber eine einfachere Operation zu, da nur die geplanten Trajektorien ausgeführt 
werden können. WINKLER beschreibt eine erfolgreiche Operation, die mit einer sol-
chen Plattform durchgeführt wurde. Andere Forscher haben mit der gleichen Art von 
Plattform eine Genauigkeit von 0,45 ± 0,15 mm für tiefer liegende Zielgebiete berich-
tet (Balachandran et al. 2009). Die MicroTargeting platform ist zwar kleiner und leich-
ter als ein stereotaktischer Rahmen, hat aber den Nachteil, dass sie (zumindest für 
die beschriebenen Anwendungen) patientenindividuell gefertigt werden muss. Der 
Zeitraum zwischen Operationsplanung und der Operation ist dadurch sehr groß. 
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Ebenfalls einen patientenindividuellen mikrostereotaktischen Rahmen, allerdings für 
die Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, entwickelte die Forschergruppe um LABADIE und 
FITZPATRICK in 2009. Dieser erreicht eine ähnliche Genauigkeit wie die MicroTarge-
ting platform der Firma FHC, benötigt aber eine wesentlich kürzere Fertigungsdauer 
von ca. 6 Minuten. Ein kurzer Zeitraum zwischen Operation und Operationsplanung 
setzt dabei allerdings voraus, dass sich ein entsprechendes Fertigungszentrum im 
bzw. in der Nähe des Krankenhauses befindet. Die Unsicherheit des mikrostereotak-
tischen Rahmens von 0,37 ± 0,18 mm wurde mithilfe von Phantomen mit Validie-
rungs- und Registrierungsmarkern bestimmt (Labadie et al. 2009). Dieselbe For-
schergruppe arbeitet auch an einem Prototyp für eine automatisierte Lösung in Form 
des AIM (automated image-guided microstereotactic) Rahmens (Kratchman et al. 
2010). Dieser basiert auf einem Gough-Stewart Parallelroboter und einem festen 
Vorpositionierrahmen. 
Ein automatisiertes chirurgisches System nimmt dem Chirurgen Teile seiner Arbeit 
ab. Das kann einerseits von Vorteil sein, wenn das System (z. B. der Roboter) so gut 
ist, dass es gewisse Arbeitsschritte besser und reproduzierbarer als der Chirurg 
durchführen kann. Andererseits ist es problematisch, dass der Arzt damit auch einen 
Teil der Verantwortung an ein System abgibt, dass er nur bis zu einem gewissen 
Grad kontrollieren kann. Aufgrund der genannten Vorteile und weiterer positiver As-
pekte, wie z. B. der Flexibilität von Robotern und der oftmals verkürzten Operations-
zeiten, setzen mehrere Forschergruppen Robotersysteme ein. 
JOSKOWICZ et al. kombinieren eine automatisierte Vorrichtung, den MARS Roboter, 
mit einem 3D Oberflächenscanner und wenden das System so für neurochirurgische 
Operationen an (Joskowicz et al. 2006). Der Roboter besteht aus sechs Linearaktua-
toren, die zwei Plattformen miteinander verbinden und so die Positionierung des Ins-
truments ermöglichen. Der Scanner ermöglicht eine Registrierung über Augen oder 
Ohren, sodass präoperativ keine Schrauben eingebracht werden müssen. Der ermit-
telte Target Registration Error (TRE) liegt bei 1,7 ± 0,7 mm und wird mithilfe eines 
Phantoms ermittelt.  
Über weitere roboterunterstützte operative Eingriffe, z. B. mit dem NeuroMate (früher: 
Integrated Surgical Systems, USA, heute: Renishaw GmbH, UK), wird u.a. von 
VARMA et al. (Varma et al. 2003) und XIA et al. (Xia et al. 2008) berichtet. Die mecha-
nische Genauigkeit wird mit <1 mm ± 0,15 mm angegeben, die Anwendungsgenau-
igkeit mit <2 mm (Varma et al. 2003). XIA und seine Forschergruppe (Xia et al. 2008) 
verwenden ein CNC-gefertigtes Bauteil mit Löchern für die Bestimmung der Genau-
igkeit. Das Roboterinstrument wird in diese Löcher eingeführt und die Position wird 
von der Software bestimmt. Der mittlere Positionierungsfehler beträgt 0,6 mm, der 
mittlere dimensionale Fehler ebenfalls 0,6 mm.  
Die kurze Übersicht zeigt, dass es diverse unterschiedliche Ansätze für die Positio-
nierung von chirurgischen Instrumenten für minimalinvasive Operationen am Kopf 
gibt, und dass sich die Bewertungen dieser Systeme und die angegebenen Kennwer-
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te wie beispielsweise die klinische und die mechanische Genauigkeit (Kapitel 3.3.2) 
unterscheiden. In der vorliegenden Arbeit wird ein eigener Prototyp für die Positionie-
rung und Ausrichtung des Bohrers entwickelt (Kapitel 5.2.1) und verwendet, da die 
kommerziell erhältlichen Systeme entweder unnötig groß, patientenindividuell oder 
sehr komplex und teuer im Vergleich zum verwendeten Prototypen sind.  
3.4 Zwischenfazit und Forschungsbedarf 
Intermediate conclusion and need of research  
Für die ganzheitliche Bewertung von medizinischen Operationsprozessen gibt es 
unterschiedliche Ansätze (z. B. Barkun et al. 2009; Ergina et al. 2009; McCulloch et 
al. 2009; Lindner et al. 2010), die jedoch nicht den Fokus darauf legen das Risiko 
eines Operationsverfahrens patientenindividuell zu bestimmen. Einen Ansatz in diese 
Richtung, indem die Sicherheit oder Effektivität eines minimalinvasiven Eingriffs be-
stimmt wird, präsentieren NOBLE et al. (Noble et al. 2010). Sie berücksichtigen dabei 
die Unsicherheit eines Bohrers am Zielpunkt und berechnen mit einer Monte-Carlo-
Simulation die Wahrscheinlichkeit, dass der Bohrkanal eine bestimmte Oberfläche 
nicht beschädigt und die Wahrscheinlichkeit, dass die Zielstruktur erreicht wird. Un-
berücksichtigt bleiben in diesem Beitrag alle anderen Einflüsse, zum Beispiel die Un-
sicherheit der Bohrerpositionierung und –ausrichtung am Eintrittspunkt. Außerdem 
wird nicht darauf eingegangen, wie die Unsicherheit bestimmt wird, sodass an dieser 
Stelle Forschungsbedarf besteht. 
Eine Herausforderung bei der Beschreibung des Risikos minimalinvasiver Operatio-
nen für den Patienten stellt die unterschiedliche fachspezifische Semantik der Berei-
che Messtechnik und Medizin dar. In der Medizin wird der Begriff Genauigkeit ver-
wendet, wobei sich die Definitionen für diesen Begriff unterscheiden (Galloway 
& Maciunas 1990). In der Messtechnik sind u.a. die Begriffe Genauigkeit, Präzision 
und Unsicherheit auf internationaler Ebene eindeutig definiert (Deutsches Institut für 
Normung 2010a). Des Weiteren ist die Rückführung aller Messungen auf das natio-
nale Normal fest verankert. So wird die Vergleichbarkeit von Messungen sicherge-
stellt. Aufgrund der Eindeutigkeit der Begriffe werden bei den durchgeführten Unter-
suchungen in dieser Arbeit die Begriffsdefinitionen der Messtechnik verwendet.  
Eine weitere Herausforderung liegt in den unterschiedlichen Sichtweisen von Medizi-
nern und Ingenieuren. So können die Grundzüge der Fehlerbaumanalyse und FMEA 
in den Bereich der Medizin übertragen werden, um dort eine Grundlage für die Be-
stimmung relevanter Einflussfaktoren auf das Risiko minimalinvasiver Operationen zu 
schaffen. Es ist allerdings notwendig, diese normierten Verfahren der Industrie, die 
auch für die Bewertung von Medizinprodukten verwendet werden, auf die spezifi-
schen Bedürfnisse der Bewertung eines Operationsprozesses anzupassen (Kapitel 
4.1.1). Probleme entstehen z. B. schon bei der Festlegung des unerwünschten Er-
eignisses. Ist eine Operation nur dann nicht erfolgreich, wenn sie nicht wie geplant 
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durchgeführt werden kann, oder ist eine Operation erst dann nicht erfolgreich, wenn 
der Patient bleibende Schäden davon trägt? Diese Frage muss zu Beginn der Feh-
lerbaumanalyse bzw. FMEA beantwortet werden. 
Werden Verfahren der Mess- und Produktionstechnik z. B. zur Bestimmung der Pro-
zessfähigkeit betrachtet, können diese auch nicht ohne Weiteres auf die medizini-
sche Situation übertragen werden. Die Bestimmung der Prozessfähigkeit, genau wie 
die Anwendung von statistischer Prozesskontrolle oder einer weiteren Six Sigma Me-
thode in der Produktion, setzt immer voraus, dass mehrere baugleiche Teile produ-
ziert werden. In der Medizin ist jedoch jeder Patient ein Einzelfall. Die Herausforde-
rung bei der Übertragung der Methoden aus der Messtechnik in die Medizin besteht 
darin, dass das Risiko patientenindividuell beurteilt werden muss, die Bestimmung 
der relevanten Einflussfaktoren und ihr Beitrag zur Prozessunsicherheit jedoch pa-
tientenunabhängig erfolgen soll. 
Werden für die Bestimmung des Beitrags zur Prozessunsicherheit als Grundlage für 
die Bewertung des Verletzungsrisikos sensitiver Strukturen, Normen und Richtlinien 
wie beispielsweise der GUM (International Organization for Standardization 2008) 
herangezogen, wird weiterer Forschungsbedarf deutlich. Der GUM stellt zwar grund-
sätzliche Regeln zur Bestimmung und Angabe der Messunsicherheit bereit, er be-
inhaltet jedoch keine Diskussion, „wie die Unsicherheit eines Messergebnisses […] 
für verschiedene Zwecke verwendet werden kann, zum Beispiel […] für die Ent-
scheidung darüber, ob eine bestimmte Handlungsrichtung sicher eingeschlagen wer-
den kann.“ (International Organization for Standardization 2008 bzw. Deutsches Insti-
tut für Normung & Deutsche Elektrotechnische Kommission, Abschnitt 1.4). Dies ist 
aber entscheidend für den Anwendungsfall in der Medizin, da patientenindividuell 
beurteilt werden soll, wie hoch das Risiko ist, bei einer minimalinvasiven Operation 
sensitive Strukturen zu verletzen. Unterstützen kann an dieser Stelle die DIN EN ISO 
14253-1 (Deutsches Institut für Normung 1999), die für geometrische Prüfungen Ent-
scheidungsregeln festlegt, wann ein Werkstück bzw. Messgerät vorgegebenen Spe-
zifikationen entspricht. In dieser Norm ist ein Unsicherheitsbereich definiert, in dem 
weder ein Übereinstimmungsnachweis noch ein Nichtübereinstimmungsnachweis 
erbracht werden kann (Kapitel 3.3.1). Für diesen Bereich wird auch in der Norm kein 
weiteres Vorgehen beschrieben. So muss in dieser Arbeit definiert werden, wie mit 
dem Unsicherheitsbereich verfahren wird, um das tatsächliche Risiko einer minimal-
invasiven Operation für den Patienten zu ermitteln (Kapitel 4.3). 
Die Vorgehensweise erfolgt angelehnt an den GUM (International Organization for 
Standardization 2008): Im ersten Schritt wird der Prozess modelliert (Kapitel 4), an-
schließend werden die Unsicherheitsbeiträge der Einflussfaktoren bestimmt (Kapitel 
5) und es werden die kombinierte und erweiterte Unsicherheit berechnet. Die so er-
mittelten Unsicherheiten fließen in einen Kennwert ein, der eine Aussage über das 
Risiko für den Patienten zulässt (Kapitel 6), was validiert wird (Kapitel 7). 
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4 Technische Aspekte des chirurgischen Work-
flows: Modellbildung 
Technical aspects of the surgical workflow: Modeling 
Die Modellbildung beinhaltet die Beschreibung von Wirkzusammenhängen, also die 
Beschreibung des Effekts von relevanten Einflussfaktoren auf das Endergebnis. In 
dieser Arbeit erfolgt die Modellbildung, um den Einfluss relevanter Parameter auf die 
Unsicherheit der Operationsplanung und -durchführung bildgestützter minimalinvasi-
ver Operationen am Beispiel der Otobasis zu bestimmen. Dies ist die Grundlage, um 
das Risiko einer solchen Operation für den einzelnen Patienten zu quantifizieren 
(Kapitel 5).  
Die Modellbildung erfolgt in mehreren Schritten. Als Erstes werden Faktoren identifi-
ziert, die einen Einfluss auf die Planung oder Durchführung der Operation haben 
(Kapitel 4.1). Dies erfolgt unter Berücksichtigung des beschriebenen Ablaufs mini-
malinvasiver Operationen (Kapitel 3.1). Diese Faktoren werden anschließend bewer-
tet, sodass die als relevant bewerteten Faktoren in der weiteren Modellierung (Kapi-
tel 4.2-4.3) berücksichtigt werden können. 
Der Einfluss der Bildaufnahme und Bildverarbeitung, in diesem Fall also die Bestim-
mung der Unsicherheit, mit der definierte Kollisionsstrukturen identifiziert werden 
können, wird bestimmt (Kapitel 5.1). Der Einfluss der Instrumentennavigation wird 
zum Teil experimentell bestimmt, zum Teil aus anderen Quellen ermittelt (Kapitel 
5.2). 
4.1 Ermittlung von Einflussfaktoren bildgestützter minimalinvasi-
ver Operationen mit ingenieurwissenschaftlichen Verfahren 
Factors influencing the uncertainty of individual process steps for image-guided 
minimally invasive approaches  
Wie in Kapitel 2.2 erwähnt, beeinflusst eine Vielzahl von Faktoren die Unsicherheit 
der einzelnen Prozessschritte minimalinvasiver Operationen an der Otobasis. Für die 
Modellierung werden die wichtigsten Einflüsse berücksichtigt. Um diese zu ermitteln, 
wird mit einem interdisziplinären Expertenteam bestehend aus Ingenieuren, Medizi-
nern und Informatikern eine angepasste Fehlerbaumanalyse durchgeführt.  
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4.1.1 Herausforderungen bei der Übertragung von Fehlerbaumanalyse und 
FMEA in den chirurgischen Bereich 
Challenges when transferring the fault tree analysis and FMEA to the surgical 
domain 
Bei einer Fehlerbaumanalyse wird zunächst das unerwünschte Ereignis definiert, das 
es zu vermeiden gilt. Dies stellt den Fehlerbaumausgang dar. Als unerwünschtes 
Ereignis wird im Fall eines chirurgischen Eingriffs eine nicht-erfolgreiche Operation 
gesehen. Die Interpretation, was man unter einer nicht-erfolgreichen Operation ver-
steht, variiert jedoch in den verschiedenen Disziplinen. So bezeichnen Mediziner 
unter Umständen auch dann eine Operation als erfolgreich, wenn währenddessen 
Komplikationen auftreten und die Operationsstrategie geändert werden muss, solan-
ge das therapeutische Ziel erreicht wird und es dem Patienten am Ende gut geht. 
Aus Sicht technischer Disziplinen kann es hingegen schon ein Misserfolg sein, wenn 
die Operation nicht gemäß der Planung durchgeführt werden kann. 
Eine weitere Herausforderung bei der Anwendung von Fehlerbaumanalyse und Feh-
lermöglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) ist der „Faktor Mensch“, genauer ge-
sagt die individuelle Reaktion des einzelnen Patienten auf einen chirurgischen Ein-
griff. Wie ein Patient auf einen Eingriff reagiert, hängt von der Art des Eingriffs, den 
Randbedingungen der Operation, aber auch von Vorerkrankungen und weiteren pa-
tientenspezifischen Risikofaktoren ab. Da solche Risikofaktoren in der Regel nur eine 
Aussage darüber zulassen, dass eine gewisse Erkrankung bzw. eine negative Reak-
tion auf eine Behandlung wahrscheinlicher ist, als wenn dieser Faktor nicht vorliegt, 
und diese patientenspezifischen Risikofaktoren somit nicht prozessspezifisch sind, 
werden sie im Folgenden nicht weiter betrachtet.  
Eine FMEA ist in der Regel ein „lebendes Dokument“, was bedeutet, dass sie ständig 
aktualisiert werden sollte, z. B. auf der Basis von Felddaten. Dies ist zwar langfristig 
auch für eine bessere Beurteilung des Operationsprozesses wünschenswert, lässt 
sich aber erst dann realisieren, wenn aufgrund von gesammelter Erfahrung mit dem 
Prozess eine größere Datenbasis vorliegt. 
4.1.2 Ermittlung relevanter Einflussfaktoren auf bildgestützte minimalinvasive 
Operationen an der Otobasis 
Estimating relevant factors that influence the image-guided minimally invasive 
surgery at the otobasis 
Für die Fehlerbaumanalyse wird für das vorliegende Szenario definiert, dass eine 
Operation als nicht erfolgreich bezeichnet wird, wenn (Schmitt et al. 2012): 
- das geplante Operationsgebiet nicht erreicht wird oder 
- definierte Kollisionsstrukturen verletzt werden. 
Bei der folgenden Betrachtung wird vorausgesetzt, dass die Operation in einem Ope-
rationssaal durchgeführt wird, der mit aktueller Technik wie beispielsweise geeigne-
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ter Beleuchtung ausgestattet ist und für den alle geltenden Richtlinien, z. B. in Bezug 
auf Hygiene, eingehalten werden. Aus diesem Grund werden Umgebungseinflüsse, 
die nicht OP-spezifisch sind, nicht weiter betrachtet. Es wird außerdem davon aus-
gegangen, dass die Operation von entsprechend qualifiziertem Personal durchge-
führt bzw. unterstützt wird. Die nun folgende Analyse konzentriert sich daher auf Feh-
ler, deren Ursachen im Prozess bzw. in Hilfsmitteln begründet sind, die für diese 
Operation verwendet werden, wie die Vorrichtung zur Instrumentenpositionierung 
und -ausrichtung sowie das bildgebende Verfahren, und wird von einem Experten-
team aus Medizinern, Informatikern und Ingenieuren durchgeführt. 
Im nächsten Schritt werden Faktoren, die den Erfolg einer minimalinvasiven Opera-
tion am Schädel beeinflussen, gesammelt und in Form eines Ishikawa-Diagramms 
dargestellt (Abbildung 4-1). 
Die Kategorien „Abweichung von berechneter Trajektorie“ in Position, Orientierung 
und Durchmesser können unter dem Begriff „fehlerhafte Durchführung“ des geplan-
ten Prozesses zusammengefasst werden.  
„Abstandsreserve nicht ausreichend“ bedeutet, dass der notwendige Abstand zu 
sensitiven Strukturen nicht eingehalten wird. Zusammen mit „Ausgewählte Trajektorie 
führt nicht zum Ziel“ gehört diese Kategorie zu einer fehlerhaften Planung. Die vier 
Kategorien des Ishikawa-Diagramms bilden daher die zweite Ebene des Fehler-
baums (Abbildung 4-2). Da jeder dieser Faktoren alleine den Erfolg der Operation 
beeinflussen kann, werden die Faktoren der Ebenen mit einer Oder-Verknüpfung 
verbunden. 
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Abbildung 4-1: Ishikawa-Diagramm mit Einflussfaktoren auf eine nicht erfolgreiche minimalin-
vasive Operation am Schädel 
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Abbildung 4-2: erste und zweite Ebene des Fehlerbaums für minimalinvasive Operationen an 
der Otobasis 
In der dritten Ebene des Fehlerbaums werden Gründe für die fehlerhafte Ausführung 
der geplanten Bohrungen bzw. für die fehlerhafte Planung weiter detailliert (Tabelle 
4-1). Die Faktoren in dieser Ebene werden hinsichtlich der Schwere eines Fehlers, 
seiner Eintrittswahrscheinlichkeit und Entdeckungswahrscheinlichkeit analog der Ri-
sikoprioritätszahl RPZ der Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse (Deutsches Insti-
tut für Normung 2006) aus der Industrie bewertet. Bei der Bewertung wird für jeden 
dieser drei Faktoren eine Bewertung von 1 bis 10 vergeben, sodass die Risikopriori-
tätszahl einen Wert zwischen 1 und 1000 annehmen kann. Für diese Anwendung 
wird folgende Kategorisierung festgelegt: 
- RPZ < 50: unkritischer Faktor mit sehr geringem Einfluss auf den Prozess 
- 50  RPZ  150: Faktor mit nicht zu vernachlässigendem Einfluss 
- 150 < RPZ: kritischer Faktor mit großem Einfluss auf den Prozess 
Faktoren, die zu einer fehlerhaften Durchführung oder einer fehlerhaften Planung der 
Operation führen, sind durch eine Risikoprioritätszahl bewertet (Tabelle 4-1). Bei der 
Betrachtung der dritten Ebene des Fehlerbaumes fällt auf, dass sich die Fehlerursa-
chen für Faktoren mit hoher RPZ zwei Kategorien zuzuordnen sind. Die beiden 
Punkte „Übertragungsfehler von Sollvorgaben aus der Planung“ und „Biegung der 
Bohrführung bei Kraftaufbringung“ sind der mechanischen Positioniereinheit zuzu-
schreiben. Fehler bei der Erkennung des Trajektorienverlaufs, anatomischer Struktu-
ren bzw. von Kollisionsstrukturen sowie Registrierungsfehler sind der Bilddatenauf-
nahme bzw. der Verarbeitung dieser Daten zuzuschreiben. 
  
Operation 
nicht 
erfolgreich
fehlerhafte Durchführung
fehlerhafte Planung
൑ ͳ
Abweichung von der berechneten 
Trajektorie in Position/ Orientierung
Abweichung von der berechneten 
Trajektorie im Durchmesser
Abstandsreserve nicht ausreichend
Ausgewählte Trajektorie führt nicht 
zum Ziel
൑ ͳ
൑ ͳ
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Tabelle 4-1: Auflistung und Bewertung von Faktoren, die einen Einfluss auf den Erfolg des 
Operationsplanungs- und Operationsdurchführungsprozesses haben (Schmitt et al. 2012). 
2. Ebene des  
Fehlerbaums 3. Ebene des Fehlerbaums 
Risikopriori-
tätszahl 
RPZ
F
eh
le
rh
af
te
 D
u
rc
h
fü
h
ru
n
g
 
Abweichung der rea-
len von der berechne-
ten Trajektorie  
(Position & Orientie-
rung) 
Falsche präoperative Positionierung der Grundplatte 
der mechanischen Vorrichtung 
10 
Übertragungsfehler von Sollvorgaben aus der Planung 
(Winkel + Position können durch falsche Einstellung der 
Linear- und Rotationsachsen der mechanischen Vor-
richtung abweichen) 
60 
Biegung der Bohrführung bei Kraftaufbringung 200 
Erkennung des Verlaufs der Trajektorie im CT fehlerhaft 
(z. B. Bestimmung einer falschen Orientierung der Tra-
jektorie) 
160 
Abweichung der rea-
len von der berechne-
ten Trajektorie  
(Durchmesser) 
Falscher Bohrdurchmesser verwendet 20 
Zu großer Durchmesser der gebohrten Trajektorie 
durch Schwingen des Bohrers 
18 
F
eh
le
rh
af
te
 P
la
n
u
n
g
 
Abstandsreserve zu 
Kollisionsstrukturen ist 
nicht ausreichend. 
Wahl eines zu geringen Vertrauensniveaus (k-Faktor) 10 
Unscharfes CT-Bild 18 
Registrierungsfehler (Abgleich virtuell – real) 250
Erkennung der Kollisionsstrukturen im CT fehlerhaft 
(z. B. Kollisionsstrukturen sind größer, als sie im CT-
Bild erscheinen) 
270 
Zeitliche Änderung des Patientenstatus 
(Arbeit auf veralteten Bilddaten, z. B. aufgrund von Tu-
morwachstum) 
6 
Die ausgewählte Tra-
jektorie führt nicht 
zum Ziel 
Auswahl falscher Trajektorien im Planungstool 1 
Einstellung falscher Parameter in der OP-Planung 
(Bedienungsfehler) 
10 
Erkennung anatomischer Strukturen im CT fehlerhaft 
(z. B. Fehler bei der Positionsbestimmung anatomi-
scher Strukturen) 
270 
Anatomische Strukturen fehlerhaft dargestellt  
(z. B. durch Glättung) 
5 
Ursachen für das fehlerhafte Erkennen von Strukturen liegen in: 
- dem numerischen Fehler der Bildaufnahme, 
- dem Abbildungsfehler, 
- der Unsicherheit der Segmentierung anatomischer Strukturen. 
Wird die gebohrte Trajektorie fehlerhaft erkannt, kommen noch folgende Ursachen 
hinzu: 
- Fehler bei der Registrierung (fiducial registration error), 
- Fehler bei der Berechnung des Soll-Ist-Abgleichs.
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Fehler bei der Einstellung von Sollvorgaben an der mechanischen Vorrichtung zur 
Positionierung und Ausrichtung des Bohrers resultieren aus:  
- der Unsicherheit bei der manuellen Einstellung von Position und Winkel,  
- der Feststellung von Linear- und Rotationsachsen und  
- aus der Unsicherheit der Anzeige und Auflösung der Achseneinstellung.  
Bei der Belastung durch das Bohren der Manipulationskanäle spielt außerdem die 
Biegesteifigkeit der Mechanik eine Rolle.  
Die wichtigsten Einflussfaktoren, die Bildgebung einerseits mit den Unsicherheiten 
der Form- und Lagebestimmung sensitiver Strukturen, und die Unsicherheit der Re-
gistrierung als auch die Positionierung und Ausrichtung des chirurgischen Instru-
ments andererseits (Schmitt et al. 2012), werden im Folgenden bei der Modellbildung 
weiter berücksichtigt. 
4.2 Modellierung des Unsicherheitsfeldes durch die Instrumenten-
positionierung 
Modeling the uncertainty field based on the instrument positioning 
Die Bohrkanäle werden rechnerbasiert geplant, indem ein Zielpunkt ܲݖሬሬሬሬԦ festgelegt 
wird in dem sich alle Kanäle treffen sollen, und es wird für jeden Kanal ein Startpunkt 
ܲݏሬሬሬሬԦ berechnet. Start- und Zielpunkt definieren jeweils die Mittelpunkte des Bohrungs-
durchmessers. Aus diesen Punkten kann die Geradengleichung bestimmt werden, 
die der Zentrallinie des geplanten Bohrkanals entspricht. Unter Berücksichtigung des 
Radius r lässt sich das Volumen des Bohrkanals VBK wie folgt parametrisieren: 
ܸܤܭ ൌ ቄ ή ൫ߙ ή ݁ͳሬሬሬሬԦ ൅ ߙ ή ݁ʹሬሬሬሬԦ൯ ൅ ܲݏሬሬሬሬሬԦ ൅ ݈ ή ሬ݊ሬԦቚ݈ א ሾͲǡ ݀ሿǡ ߙ א ሾͲǡʹߨሾundܴ א ሾͲǡ ݎሿቅ (4-1) 
mit݀ ൌ ฮ ௭ܲሬሬሬԦ െ ௦ܲሬሬሬԦฮǡ ሬ݊Ԧ ൌ ௭ܲ
ሬሬሬԦ െ ௦ܲሬሬሬԦ
݀ 
und݁ଵሬሬሬԦǡ ݁ଶሬሬሬԦso gewählt, dass݁ଵሬሬሬԦǡ ݁ଶሬሬሬԦund ሬ݊Ԧein Orthonormalsystem bilden.
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Bei der Positionierung und Ausrichtung des Instruments können Fehler sowohl bei 
der Positionierung in x- und y-Richtung (Upos_x, Upos_y) als auch bei der Ausrichtung 
des Bohrers (fehlerhafter Winkel ߚ א ሿെߨ ʹǡΤ ߨ ʹΤ ሾ) auftreten. Unter Berücksichtigung 
der Unsicherheit in der Ebene und der Unsicherheit bei der Winkeleinstellung ergibt 
sich das Unsicherheitsfeld UF zu (Abbildung 4-3): 
ܷܨ ൌ ൛ሺܴ ൅ ݈ ή ߚሻሺ ߙ ή ݁ଵሬሬሬԦ ൅  ߙ ή ݁ଶሬሬሬԦሻ ൅ ௦ܲሬሬሬԦ ൅ ݈ ή ሬ݊Ԧ ൅ ܷ௣௢௦ሬሬሬሬሬሬሬሬԦห
݈ א ሾͲǡ ሿǡ ߙ א ሾͲǡʹߨሾǡ ܴ א ሾͲǡ ݎሿǡ ܷ௣௢௦ሬሬሬሬሬሬሬሬԦ ൌ ൭
ݑ௫
ݑ௬
Ͳ
൱ XQGݑ௫ א ൣͲǡ ܷ௣௢௦̴௫൧ǡ ݑ௬ א ൣͲǡ ܷ௣௢௦̴௬൧ሽ  (4-2)
PLW݀ǡ ݁ଵሬሬሬԦǡ ݁ଶሬሬሬԦXQG ሬ݊ԦZLHREHQ
Abbildung 4-3: schematische Darstellung des 3-dimensionalen Unsicherheitsfeldes 
Liegt eine sensitive Struktur in diesem definierten Unsicherheitsfeld, ist es möglich, 
dass sie beim Anlegen des Bohrkanals verletzt wird. Da Normalverteilungen voraus-
gesetzt werden, steigt die Wahrscheinlichkeit einer Verletzung an, je weiter sich die 
sensitive Struktur in diesem Unsicherheitsfeld befindet. Das Verletzungsrisiko sensi-
tiver Strukturen ist somit dort am größten, wo der Abstand zwischen Bohrkanal und 
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einer solchen Struktur am kleinsten ist. Wird dieser kritische Punkt betrachtet 
(Abbildung 4-4), kann das Modell weiter vereinfacht werden, da dann eine 1-
dimensionale statt einer 3-dimensionalen Betrachtung möglich ist: Der kleinste Ab-
stand des Bohrkanals zu einer sensitiven Struktur wird betrachtet und nicht die Posi-
tionen im Raum. Weiter wegliegende Strukturen werden somit zunächst nicht be-
trachtet, da die Wahrscheinlichkeit einer Kollision geringer ist. Eine Berücksichtigung 
weiterer Strukturen ist in einer späteren Arbeit möglich. 
Abbildung 4-4: schematische Darstellung des kritischen Punktes (dem kleinsten Abstand zu 
einer sensitiven Struktur) 
4.3 Übertragung produktionstechnischer Fähigkeitskennwerte auf 
eine medizinische Anwendung  
To transfer performance indicators from production engineering to the medical 
domain 
Unter Berücksichtigung der beiden relevanten Einflussfaktoren auf das Operationsri-
siko für den Patienten wird im Folgenden ein Kennwert definiert, das therapeutische 
Sicherheitsmaß (TSM). Dieser Kennwert ist angelehnt an die Definition des cpk-Werts 
nach ISO 22514-1 (International Organization for Standardization 2009b). Dies hat 
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im Vergleich zu anderen möglichen Kennwerten wie beispielsweise der Differenz 
oder dem Quotienten der Unsicherheiten den Vorteil, dass es sich um einen genorm-
ten und im Bereich der Produktionstechnik etablierten Kennwert handelt.  
Es wird daher die Situation der geometrischen Konformitätsbestimmung aus der 
Mess- und Produktionstechnik auf die Situation der bildgestützten minimalinvasiven 
Operation übertragen. In der Produktionstechnik sind der Sollwert und der Spezifika-
tionsbereich (obere und untere Spezifikation, OSG und USG) für ein geometrisches 
Merkmal in der technischen Zeichnung festgelegt. Die Art und Weise wie diese an-
gegeben werden, ist in den Normen zur geometrischen Produktspezifikation (GPS) 
festgelegt (Deutsches Institut für Normung 2008). Auf die medizinische Situation 
übertragen, wird der Spezifikationsbereich durch den Abstand der sensitiven anato-
mischen Strukturen bestimmt, die der geplanten Trajektorie am nächsten liegen 
(Abbildung 4-5). Dabei ist zu berücksichtigen, dass der wahre Wert für den Abstand 
zur anatomischen Struktur nicht ermittelt werden kann. Daher wird dieser Wert durch 
die Segmentierung der anatomischen Struktur in den Bilddaten angenähert, die aber 
mit einer Unsicherheit behaftet ist (Kapitel 5.2.2).  
DIN EN ISO 14253-1 (Deutsches Institut für Normung 1999) besagt, dass bei geo-
metrischer Prüfung in der Produktionstechnik der Spezifikationsbereich um die erwei-
terte Unsicherheit des Prüfprozesses eingeschränkt werden sollte. Betrachtet wird 
dazu der Prüfprozess, der über Konformität oder Nicht-Konformität des Merkmals mit 
der Spezifikation entscheidet. Die Unsicherheit, mit der die Form und die Lage der 
anatomischen Strukturen im CT ermittelt werden können, entspricht in diesem Fall 
der Unsicherheit des Prüfprozesses (Abbildung 4-6). Aus diesem Grund wird der Ab-
stand der identifizierten Kollisionsstrukturen um die erweiterte Messunsicherheit der 
Bildgebung Uimag eingeschränkt. 
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Abbildung 4-5: Bereich des Innenohrs mit Bogengängen, Gesichtsnerv, Gehörknöchelchen etc. 
Eine der drei geplanten Trajektorien verläuft duch einen Bogengang. Der minimale 
Durchmesser auf Höhe der geplanten Bohrung ist für die Modellierung interessant. 
Anders als der Prozessfähigkeitskennwert cp bezieht der Kennwert cpk nicht nur die 
Streuung des Prozesses, sondern auch seine Zentrierung mit ein (Kapitel 3.2.1). 
Die Streuung des Produktionsprozesses entspricht, auf die medizinische Situation 
übertragen, der Unsicherheit der Instrumentennavigation unav. Diese beinhaltet in der 
vorliegenden Arbeit zum einen den Unsicherheitsbeitrag der Positionierung und Aus-
richtung des Bohrers und zum anderen die Unsicherheit der Registrierung. Die Unsi-
cherheit der Positionierung und Ausrichtung des Bohrers wird maßgeblich durch die 
Konstruktion der mechanischen Positioniereinheit beeinflusst. Die Unsicherheit der 
Registrierung hängt von dem bildgebenden Verfahren sowie vom Registrierungsalgo-
rithmus ab. Die Zentrierung der Instrumentennavigation x0_nav und der Radius r des 
geplanten Bohrkanals sind ebenfalls von Bedeutung für die Prozessbewertung. 
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Abbildung 4-6: oben: schematische Darstellung der Situation während der Operation - ein 
Bohrkanal wird zwischen zwei Kollisionsstrukturen angelegt; mitte: Darstellung der Unsicher-
heitsbeiträge der Bildgebung (Uimag) und der Prozessstreuung (Unav), die bei der Operationspla-
nung zu berücksichtigen sind; unten: Übertragung der OP-Situation auf den Bereich der Pro-
duktionstechnik (der Spezifikationsbereich zwischen USG und OSG wird um die erweiterte 
Unsicherheit des Messsystems eingeschränkt, analog DIN EN ISO 14253-1 Deutsches Institut 
für Normung 1999; der Produktionsprozess muss innerhalb des eingeschränkten Bereichs 
liegen). 
Unter Berücksichtigung der genannten Aspekte ergibt sich die Definition des thera-
peutischen Sicherheitsmaßes TSM (4-3) zu (Nau et al. 2013): 
ܶܵܯ ൌ ݉݅݊ ቆ൫ܱܵܩ െ ௜ܷ௠௔௚൯ െ ൫ݔ଴̴௡௔௩ ൅ ݎ൯ܷ௡௔௩ Ǣ
൫ݔ଴̴௡௔௩ െ ݎ൯ െ ൫ܷܵܩ ൅ ௜ܷ௠௔௚൯
ܷ௡௔௩ ቇ  (4-3) 
Für die Bestimmung des Kennwerts TSM werden im Folgenden (Kapitel 5) die Para-
meter Uimag, die Unsicherheit resultierend aus der medizinischen Bildgebung und 
Unav, die Unsicherheit der Instrumentennavigation, quantifiziert. 
OSGUSG
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Nichtübereinstimmungs-
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Nichtübereinstimmungs-
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4.4 Zwischenfazit und Diskussion des Modells 
Intermediate conclusion and discussion of the model
Das entwickelte Modell zur Bestimmung des Patientenrisikos berücksichtigt die Fak-
toren, für die auf Basis einer Fehlerbaumanalyse und einer Bewertung mittels Risi-
koprioritätszahl der größte Einfluss auf die Unsicherheit des Prozesses zu erwarten 
ist. Bei diesem Modell ist zu beachten, dass es bezüglich der Anzahl der berücksich-
tigten Einflussfaktoren vereinfacht ist. Auch wenn die Bewertung der Einflussfaktoren 
von einer Expertengruppe durchgeführt wird, handelt es sich trotz allem um eine sub-
jektive Bewertung. Außerdem ist zu berücksichtigen, dass das Modell lediglich den 
„worst case“ betrachtet, also den Punkt, an dem die geplante Bohrung und eine de-
tektierte sensitive Struktur am nächsten beieinanderliegen. Dort ist das Verletzungs-
risiko einer sensitiven Struktur am größten. Je weiter eine solche Struktur von der 
geplanten Bohrung entfernt ist, desto geringer ist die Wahrscheinlichkeit, dass sie 
beim Einbringen der Bohrung verletzt wird. Diese Betrachtung ist eine sinnvolle Ver-
einfachung, da sie die Komplexität des Modells deutlich reduziert und es damit 
handhabbarer macht, aber trotzdem das Verletzungsrisiko sicher abschätzt. 
Der Kennwert TSM lehnt sich an die Definition eines cpk-Werts aus der Produktions-
technik an. Der kleinste Abstand zwischen geplanter Bohrung und einer sensitiven 
Struktur entspricht dabei der Spezifikation in der Produktionstechnik. Eine weitere 
Vereinfachung des Modells besteht aber darin, dass der wahre Wert für die Position 
und Dimension der anatomischen Strukturen im Gegensatz zu den Spezifikations-
grenzen in der Produktionstechnik nicht bekannt ist, und durch die detektierten und 
segmentierten Strukturen lediglich angenähert wird. Somit wird der Abstand von der 
geplanten Trajektorie zur detektierten anatomischen Struktur um die ermittelte Streu-
ung uimag reduziert. Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass die Unsicherheits-
bestimmung von uimag auch den systematischen Fehler bei der Bildgebung und Bild-
verarbeitung berücksichtigt (Kapitel 5.1), um den Bereich, in dem die Oberfläche der 
anatomischen Struktur zu erwarten ist, sinnvoll abzuschätzen. 
Aus den genannten Gründen ist davon auszugehen, dass das entwickelte Modell 
trotz Vereinfachungen eine Beurteilung des Patientenrisikos zulässt. 
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5 Quantifizierung der Unsicherheitsbeiträge 
Quantifying the uncertainty of influencing factors 
Die Unsicherheitsbeiträge uimag und unav werden unabhängig vom Patienten ermittelt. 
Dies hat den Vorteil, dass nicht alle Komponenten des therapeutischen Sicherheits-
maßes (4-3) zur Berechnung des patientenindividuellen Verletzungsrisikos sensitiver 
Strukturen jedes Mal neu bestimmt werden müssen. Der Unsicherheitsbeitrag uimag
ist allerdings abhängig von der Messaufgabe. Die Messaufgabe wird unter anderem 
durch das Zielgebiet der Intervention bestimmt. 
5.1 Unsicherheitsbestimmung der Bildaufnahme und Bilddatenana-
lyse 
Uncertainty estimation of CT imaging and image processing 
In der Medizin gibt es zahlreiche Vorschriften für die Abnahme und Überprüfung von 
medizinischen Computertomografen (z. B. (Deutsches Institut für Normung 2012b, 
2013)). Da die Bildgebung in der Medizin aber traditionell zu Diagnosezwecken ge-
nutzt wird, liegt der Fokus dieser Vorschriften nicht auf der Ermittlung von Unsicher-
heiten verschiedener Messaufgaben (Maß- und Formhaltigkeit verschiedener Struk-
turen).  
Die Unsicherheit der industriellen CT-Messung kann auf Basis dreier unterschiedli-
cher Ansätze bestimmt werden (Verein Deutscher Ingenieure 2013): 
- Durch das Aufstellen einer Unsicherheitsbilanz gemäß GUM (International Or-
ganization for Standardization 2008), 
- simulativ auf Basis des GUM Supplement 1 (International Organization for 
Standardization 2009a), 
- oder mittels eines kalibrierten Bauteils nach DIN EN ISO 15530-3 (Deutsches 
Institut für Normung 2012a). 
Aufgrund der Vielzahl an Einflussfaktoren auf die CT-Messung (in der 
VDI/VDE 2630 2-1 werden über 60 Faktoren benannt), die in einer mathematischen 
Modellgleichung berücksichtigt werden müssten, wird für den beschriebenen Anwen-
dungsfall die Messunsicherheitsbestimmung mittels eines kalibrierten Prüfkörpers, 
basierend auf DIN EN ISO 15530-3 (Deutsches Institut für Normung 2012a) und 
VDI/VDE 2630 2-1 (Verein Deutscher Ingenieure 2013), durchgeführt. 
50 5 Quantifizierung der Unsicherheitsbeiträge  
5.1.1 Quantifizierung der Unsicherheit der Bildaufnahme und Bilddatenanaly-
se 
Quantifying the uncertainty of imaging and image processing 
Bestimmt wird die Unsicherheit, mit der relevante Strukturen in den Bilddaten ermit-
telt werden können. Betrachtet werden dabei systematische sowie zufällige Fehler. 
Die Unsicherheit uimag hängt von der definierten Messaufgabe ab und somit vom 
Zielgebiet und der nächstgelegenen sensitiven Struktur. Aufgrund der unterschiedli-
chen Geometrien und Texturen der anatomischen Strukturen ist davon auszugehen, 
dass nicht jede Struktur mit derselben Messunsicherheit bestimmt werden kann.  
Wird die aufgabenbezogene Messunsicherheit mithilfe eines Kalibrierkörpers be-
stimmt, muss dieser Kalibrierkörper die Messaufgabe hinreichend genau abbilden. 
Für CT-Messungen bedeutet das, dass nicht nur in Hinblick auf das Merkmal und 
seine Dimension, sondern auch in Hinblick auf die radiometrischen Eigenschaften 
eine Ähnlichkeit zur Messaufgabe bestehen muss. Unter Berücksichtigung dieser 
Vorgaben ist ein Prüfkörper (Abbildung 5-1) entstanden, der über Einsätze mit einer 
anatomischen Struktur (menschliches Felsenbein) sowie über kalibrierbare Struktu-
ren (Rubinkugeln und Bohrungen) verfügt (Nau et al. 2014). Anhand der anatomi-
schen Strukturen wird die Streuung bestimmt, und anhand der kalibrierten Werte die 
systematische Abweichung. 
Abbildung 5-1: Prüfkörper zur Ermittlung der aufgabenbezogenen Unsicherheit der Bildgebung 
und Bildverarbeitung uimag. Der Prüfkörper ist aus Äquivalenzmaterialien gefertigt, die ähnliche 
radiometrische Eigenschaften wie das menschliche Gewebe haben. Der Prüfkörper verfügt 
über anatomische Strukturen (Felsenbein) sowie kalibrierte Strukturen (Rubinkugeln und Boh-
rungen) (Nau et al. 2014). 
Mit dem Prüfkörper werden 20 Wiederholversuche in einem klinischen Spiral-CT 
(Somatom, Fa. Siemens) durchgeführt (Abbildung 5-2). Nach jeder CT-Aufnahme 
wird der Prüfkörper dabei neu positioniert. Die Datensätze werden von zwei Perso-
nen, einer Medizinstudentin und einem erfahrenen Arzt, manuell segmentiert. Seg-
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mentiert werden die anatomischen und die kalibrierten Strukturen. Diese werden im 
Anschluss an die Segmentierung mit einem dreidimensionalen Gaußfilter geglättet.  
Abbildung 5-2: Aufnahme der CT-Daten in einem klinischen CT (Somatom, Fa. Siemens) 
POLLMANNS hat anhand dieser Datensätze in seiner Arbeit (Pollmanns 2014) den Un-
sicherheitsbeitrag uimag exemplarisch für Eingriffe am inneren Gehörgang bestimmt. 
Bei dem Fallbeispiel stellt der obere Bogengang die relevante Kollisionsstruktur dar. 
Diese Untersuchungen können aber auch auf andere Zielgebiete übertragen werden, 
bei denen ein Bogengang die sensitive Struktur darstellt, die den geringsten Abstand 
zu einem geplanten Bohrkanal hat. Dies kann, abhängig von den gewählten Bohrka-
nälen, auch für Operationen an der Felsenbeinspitze (Abbildung 5-3) oder am runden 
Fenster (Abbildung 5-4) der Fall sein. 
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Abbildung 5-3: Drei unterschiedliche geplante Bohrkanäle für das Zielgebiet Felsenbeinspitze. 
Ein Bogengang ist bei allen dargestellten Zugängen die kritische sensitive Struktur. 
Abbildung 5-4: Drei unterschiedlich geplante Bohrkanäle für das Zielgebiet rundes Fenster. Ein 
Bogengang ist bei allen dargestellten Zugängen die kritische sensitive Struktur. 
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Unter Berücksichtigung der bestimmten Komponenten (Tabelle 5-1) der Unsicher-
heitsbilanz (3-4) sowie eines Vertrauensniveaus von 99,8% bei 20 Wiederholmes-
sungen ergibt sich für das Beispiel eine erweiterte Unsicherheit für die Bildgebung 
und Bildverarbeitung von 0,724 mm. 
Tabelle 5-1: Beiträge zur Messunsicherheit uimag für das Zielgebiet innerer Gehörgang, nach 
DIN EN ISO 15530-3 (Pollmanns 2014) 
 Unsicherheitsbeiträge  
ucal Unsicherheit der Kalibrierung 0,005 mm 
up Standardunsicherheit aus dem Mess-
verfahren 
0,162 mm 
ub Standardunsicherheit aus der syste-
matischen Abweichung des Messpro-
zesses 
-0,054 mm 
uw Standardunsicherheit aus Werkstoff- 
und Produktionsstreuung 
0,108 mm 
k Erweiterungsfaktor 3,579 
5.1.2 Diskussion der Unsicherheitsbestimmung der Bildaufnahme und Bild-
datenanalyse  
Discussion of the uncertainty estimation of imaging and image processing 
Der entwickelte Prüfkörper mit den relevanten Knochenstrukturen und kalibrierten 
Bohrungen und Rubinkugeln erlaubt es, sowohl Streuungen als auch systematische 
Fehler bei der Messung zu ermitteln. Da die Bestimmung der Unsicherheit aber 
messaufgabenspezifisch ist, ist vor jeder Operation zunächst die Messaufgabe zu 
definieren. POLLMANNS hat dies in seiner Arbeit für das Zielgebiet Innerer Gehörgang 
getan. Die kritische anatomische Struktur ist dabei der Bogengang, da ein geplanter 
Bohrkanal durch einen Bogen hindurchgeht. Für weitere Zielgebiete und Messaufga-
ben ist die Unsicherheit der Bildaufnahme und Bilddatenanalyse noch zu bestimmen. 
Weiterer Forschungsbedarf besteht auch bei der Bestimmung des Faktors uw. Dieser 
Faktor berücksichtigt mögliche Variationen der Eigenschaften zwischen dem kali-
brierten Prüfkörper und dem tatsächlich zu messendem Bauteil. In der Fertigungs-
messtechnik werden dabei vor allem abweichende Material- und Oberflächenkenn-
werte berücksichtigt. Da reale anatomische Knochenstrukturen in den Prüfkörper in-
tegriert sind, ist in diesem Fall zu untersuchen, ob die damit bestimmten Werte auch 
repräsentativ für verschiedene Patientengruppen (Geschlecht, Alter, Volksgruppe 
etc.) sind. 
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5.2 Unsicherheitsbestimmung der Instrumentennavigation 
Estimating the uncertainty of the navigation of surgical instruments 
Bei einer minimalinvasiven Operation an der Schädelbasis werden mithilfe einer 
Software - basierend auf den CT-Daten und der Diagnose des Patienten - Bohrkanä-
le geplant (Becker et al. 2013). Um diese Planung zu realisieren, ist es notwendig 
einen Bohrer relativ zum Patienten zu positionieren und auszurichten. Für diese Auf-
gabe wird eine mechanische Vorrichtung entwickelt, die zum einen über Markerstruk-
turen einen Bezug zwischen CT-Bildern, Softwareplanung und Patient herstellen 
kann, und die zum anderen auch eine präzise Einstellung der Bohrerpose ermöglicht. 
Die Unsicherheit bezüglich der Registrierung der Markerstrukturen und der Positio-
nierung des chirurgischen Instruments wird darauf folgend ermittelt.  
Wie in der Modellbildung beschrieben (Kapitel 4.3), kann der Prozess der Instrumen-
tennavigation, übertragen in den Bereich der Fertigungsmesstechnik, mit einem Pro-
duktionsprozess verglichen werden. Zur Bestimmung der Fähigkeit von Produktions-
prozessen sind Methoden z. B. in der ISO 22514 (International Organization for 
Standardization 2009b/ 2007) festgeschrieben. Diese betrachten den Prozess als 
Ganzes, fordern aber eine Stückzahl von typischerweise mindestens 100 (Internatio-
nal Organization for Standardization 2009b, S. 15). Daher kann dieses Verfahren für 
die vorliegende Anwendung nicht ohne Weiteres verwendet werden. Zum einen kann 
der Prozess als Ganzes noch nicht implementiert werden, da die automatisierte Pla-
nung der Trajektorien, entlang denen das Instrument navigiert werden soll, nur auf 
Basis realer humaner CT-Bilder erfolgen kann. Gründe dafür liegen in der Form und 
der Textur der Strukturen (Knochen und Weichteile), die in Phantomen und Prüfkör-
pern nicht ähnlich genug vorliegen. Versuche an 100 Kadavern wären denkbar, sind 
aber ethisch schwer vertretbar. Die Messung der gebohrten Trajektorien könnte dann 
auch nur auf Basis der CT-Daten erfolgen, nicht taktil. Aus diesen Gründen wird zur 
Bestimmung der Unsicherheit des Navigationsprozesses auf Vorgehensweisen zur 
Messunsicherheitsbestimmung zurückgegriffen. 
5.2.1 Prototyp einer mechanischen Vorrichtung  
Prototype of a mechanical frame 
Aufgrund der geringen Abstandsreserve, also des sehr eingeschränkten Raums, in 
dem die Bohrkanäle liegen müssen, um die Verletzung sensitiver Strukturen zu ver-
hindern, kann die Führung des Bohrers nicht Freihand erfolgen. Der Raum beträgt 
zum Teil lediglich 1,0 – 3,5 mm (Noble et al. 2010). Er ist abhängig von der Anatomie 
des Patienten und dem Zielgebiet. 
Zum Einstellen der Bohrerpose wird daher eine Vorrichtung entwickelt, die die Posi-
tionierung des Bohrers in der Ebene und die Einstellung der Orientierung erlaubt. Da 
es das Ziel ist, die Vorgehensweise zu validieren, mit der das Risiko für den Patien-
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ten bestimmt wird, handelt es sich bei der entwickelten Vorrichtung lediglich um 
einen Prototypen. Aspekte wie z. B. die Sterilisierbarkeit werden daher nicht berück-
sichtigt. 
Die Vorgehensweise zur Entwicklung des Prototyps der mechanischen Vorrichtung 
basiert auf der VDI-Richtlinie 2212 (Verein Deutscher Ingenieure 1993). Diese glie-
dert das generelle Vorgehen beim Entwickeln und Konstruieren in 7 Schritte, wobei 
die Schritte „Gliedern in realisierbare Module“ und „Gestalten der maßgeblichen Mo-
dule“ hier entfallen. Die anderen Schritte, „Klärung und Präzisierung der Aufgaben-
stellung“, „Ermitteln von Funktionen und deren Strukturen“, „Gestalten des gesamten 
Produkts“, „Suchen nach Lösungsprinzipien“, „Ausarbeiten der Ausführungs- und 
Nutzungsangaben“, werden im Folgenden dargestellt. 
Klärung und Präzisierung der Aufgabenstellung 
Ziel des ersten Prozessschritts ist die Erstellung einer Anforderungsliste. An die me-
chanische Vorrichtung werden die folgenden Anforderungen gestellt: 
i. mit der mechanischen Vorrichtung muss ein Bohrer analog Planungsvorgaben 
positioniert und ausgerichtet werden können, 
ii. die Einstellung von Position und Orientierung muss hinreichend genau sein, 
da der Abstand zwischen definierten Kollisionsstrukturen im Bereich der Oto-
basis nur sehr gering ist, 
iii. die Vorrichtung muss am Patienten befestigt werden, sodass der Bohrer rela-
tiv zum Patienten eingestellt werden kann, 
iv. die Positioniereinheit soll nicht patientenindividuell sein, so dass dieselbe 
Konstruktion für verschiedene Patienten verwendet werden kann,  
v. die Einstellung soll manuell erfolgen, sodass keine zusätzlichen Aktuatoren 
etc. benötigt werden, 
vi. es müssen Einstellwinkel bis zu ±60° möglich sein. Eine Fläche von 35x35mm 
sollte abgedeckt werden können, ohne die Verankerung am Schädel verän-
dern zu müssen, 
vii. die Positioniereinheit muss so konzipiert sein, dass auch bei Kraftaufbringung 
durch den Bohrvorgang Position und Orientierung des Bohrers gewährleistet 
sind, 
viii. es werden Referenzpunkte am Kopf des Patienten benötigt, relativ zu denen 
die Positioniereinheit angebracht werden kann, und die mit im CT gescannt 
werden können. Diese Teile sollten daher aus einem Material sein, das keine 
starke Artefaktbildung im CT verursacht. 
Da es sich bei der Entwicklung um einen Prototypen handelt, werden nach Möglich-
keit Normteile für die Komponenten verwendet.  
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Ermitteln von Funktionen und deren Strukturen
Aus der Anforderungsliste lassen sich folgende Funktionen ableiten, die die Vorrich-
tung erfüllen muss: 
- Fixieren der Vorrichtung am Patienten, 
- Positionieren des Instruments in der Ebene, 
- Ausrichten des Instruments im Raum unter Vernachlässigung der Rotation um 
die eigene Achse des Instruments, 
- Führen des Instruments. 
Außerdem ist es notwendig eine Referenz zwischen den CT-Bildern und dem Patien-
ten zu haben. 
Suchen nach Lösungsprinzipien
Mögliche Lösungsansätze, um die definierten Teilfunktionen zu realisieren, sind im 
folgenden Morphologischen Kasten aufgeführt. 
Tabelle 5-2: Morphologischer Kasten mit Lösungsansätzen zur Realisierung der definierten 
Funktionen. Die ausgewählten Varianten (A-C) sind farblich hinterlegt. 
  A B C
1 Fixieren am Patienten anschrauben an 
Schädel 
klemmen mit Dor-
nen 
(z. B.. stereotakti-
sche Rahmen) 
fixieren des  
Patienten am OP-
Tisch 
(Mayfield Klemme) 
2 Positionieren des Instruments 
in der Ebene 
2 Linearachsen 1 Rotations- und  
1 Linearachse 
Koordinatentisch 
3 Ausrichten des Instruments 2 Rotationsachsen Kardangelenk  
4 Führen des Instruments Bohrhülse Linearachse  
5 Referenzieren zwischen 
CT-Bildern und Patienten  
auf Basis von 
anatomischen 
Strukturen 
auf die Haut ge-
klebten Markern 
fest mit dem Kno-
chen verankerten 
Markern 
Aufbauend auf dem morphologischen Kasten, folgt eine Bewertung der Lösungsan-
sätze auf Basis von Literaturrecherche und von Diskussionen in einem interdiszipli-
nären Expertenteam.  
Für die Fixierung der Vorrichtung am Patienten wird Lösungsvorschlag A, das An-
bringen der Vorrichtung mittels Schrauben, bevorzugt. Variante B setzt voraus, dass 
die Vorrichtung den gesamten Kopf des Patienten umfasst, was für eine lokale, auf 
die Otobasis beschränkte, Anwendung nicht notwendig ist. Die MAYFIELD Klemme 
(Dinkler 2004) fixiert den Patienten relativ zum Operationstisch. Das hat zur Folge, 
dass die Position während der Operation nur aufwendig geändert werden kann. Das 
Anschrauben der Vorrichtung an den Schädel (Variante A) schafft außerdem eine 
rigide Verbindung zwischen dem Schädel - und damit auch der Otobasis - und der 
Einheit zur Position und Orientierung der Instrumente. 
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Als Referenzstrukturen für die Registrierung wird Variante C bevorzugt, auch wenn 
diese Variante invasive Marker vorsieht. Marker, die auf die Haut aufgeklebt oder 
anderweitig am Kopf angebracht sind, erreichen nicht die Unsicherheiten von invasi-
ven Markern (Raabe et al. 2002).  
Für die Positionierung und Ausrichtung des Bohrers werden für den Prototyp der Vor-
richtung Normteile verwendet. Auf Basis einer durchgeführten Recherche von ange-
botenen Zukaufteilen und ihrer Preis-Leistungs-Analyse werden zwei Linear- und 
zwei Rotationsachsen ausgewählt. Die Führung des Bohrers erfolgt über eine Bohr-
hülse.  
Gestalten des gesamten Produkts
Die gestaltete Vorrichtung besteht aus einer Basisplatte und einer Positioniereinheit 
(Abbildung 5-5). Die Basisplatte ist aus dem Kunststoff Polyoxymethylen (POM) ge-
fertigt. Dadurch kann sie im CT mitgescannt werden, ohne große Artefaktbildung zu 
verursachen. An dieser Basisplatte sind verschiedene Marker befestigt.  
Abbildung 5-5: Prototyp der mechanischen Vorrichtung mit Basisplatte, Markern und Positio-
niereinheit (Linear- und Rotationsachsen) 
58 5 Quantifizierung der Unsicherheitsbeiträge  
Die Linear- und Rotationsachsen werden durch Zukaufteile (Fa. Owis GmbH, Stau-
fen im Breisgau) realisiert. Für die Positionierung werden zwei Präzisionslineartische 
mit einem Verfahrweg von 45 mm (LT45) und für die Ausrichtung zwei Winkelver-
stelltische (WV40) ausgewählt. Die Präzisionslineartische sind mit einem Nick- bzw. 
Gierwinkel von max. 250 bzw. 300 μm sowie einem Höhen- bzw. Seitenschlag von 
max. 7 bzw. 10 μm spezifiziert. Die Winkelverstelltische haben einen Grobverstellbe-
reich von 360° und einem Feinverstellbereich von ±12,5°. Die Skalenteilung des 
Drehtellers ist mit 2°, die der Messschraube mit 178 μrad angegeben. 
Die Markerstrukturen werden speziell für diese Anwendung entwickelt (Fa. Goekeler 
Messtechnik, Lenningen). Die Schäfte bestehen aus CFK (Kohlenfaserverstärkter 
Kunststoff), die Kugeln aus synthetischem Rubin. Die Kugeldurchmesser und der 
Abstand der Kugelmittelpunkte sind durch ein DAkkS (Deutsche Akkreditierungsstel-
le) zertifiziertes Labor kalibriert.  
Ausarbeiten der Ausführungs- und Nutzungsangaben
Die Basisplatte mit den Markern wird zu Beginn mit Schrauben am Schädel fixiert. 
Der Schädel wird so im CT gescannt und die Daten werden zur Operationsplanung 
verwendet. Die Planung erfolgt mithilfe eines Softwaretools auf SOFA Basis (Gutbell 
et al. 2012; Becker et al. 2013). Mithilfe der Koordinaten der Marker und der geplan-
ten Trajektorien im Koordinatensystem des Planungstools können die Einstellpara-
meter für die vier Achsen der Positioniereinheit berechnet werden.  
Die Positioniereinheit wird über Passstifte auf der Basisplatte zentriert und mit vier 
Schrauben an der Basisplatte fixiert.  
5.2.2 Einflussfaktoren auf die Unsicherheit der Instrumentennavigation 
Factors influencing the uncertainty of the instruments‘ navigation 
Im betrachteten Fall, einer bildgestützten minimalinvasiven Operation an der Otoba-
sis, wird bisher kein externes Trackingsystem zur Verfolgung des Bohrers beim An-
legen der Manipulationskanäle eingesetzt. Daher beschränkt sich die Betrachtung 
der Unsicherheit der Instrumentennavigation an dieser Stelle auf die initiale Positio-
nierung und Ausrichtung des Bohrers. Unter diesen Randbedingungen haben sowohl 
die Konstruktion der Vorrichtung zur Einstellung der Bohrerpose als auch die Regis-
trierung Einfluss auf die Unsicherheit der Navigation unav. 
Unter Berücksichtigung der spezifischen Konstruktion der mechanischen Vorrichtung 
werden die Einflussfaktoren identifiziert und gruppiert (Abbildung 5-6). Basierend auf 
dieser Gruppierung, erfolgt die Planung zur Quantifizierung der einzelnen Unsicher-
heitsbeiträge. Die Beiträge können, basierend auf messtechnischen Verfahren, ana-
lytisch, experimentell oder simulativ bestimmt werden. 
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Abbildung 5-6: Ishikawa-Diagramm zur Analyse der Einflussfaktoren auf die Instrumentennavi-
gation, basierend auf der mechanischen Vorrichtung 
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Die Kalibrierunsicherheit des verwendeten Prüfkörpers (ucal) wird anhand des Kali-
brierscheins ermittelt. Die Unsicherheiten der Positionierung (upos), der Montage 
(umon) und der Registrierung (ureg) werden experimentell bestimmt (Tabelle 5-3). 
Alle Messungen werden in einem klimatisierten Messraum mit Koordinatenmessgerä-
ten (ZEISS UPMC 850 CARAT und Prismo Vast, Fa. Zeiss, Oberkochen) durchge-
führt. Die Messungen werden soweit möglich automatisiert. Die eingesetzten Koordi-
natenmessgeräte sind folgendermaßen spezifiziert: 
Prismo: u1=2,2+l/350 (Achse), u3=2,5+l/300 (Raum) [l in mm, u in μm] 
UPMC: u1=0,5+l/900 (Achse), u3= 0,8+l/600 (Raum) 
Die Einstellung der Positioniereinheit sowie die Messungen werden von verschiede-
nen Anwendern durchgeführt, sodass dieser Einfluss in den Ergebnissen enthalten 
ist. Er wird aber nicht einzeln bestimmt. Der Einfluss der Basisplatte wird zunächst 
vernachlässigt, da aufgrund des verwendeten Materials und des Designs zu erwarten 
ist, dass die anderen Elemente des Prototypen einen deutlich größeren Einfluss ha-
ben. Die Berücksichtigung des Einflusses der Basisplatte kann in späteren Arbeiten 
berücksichtigt werden. 
Tabelle 5-3: Unsicherheitsbeiträge auf die Instrumentennavigation unav und die Methode zur 
Quantifizierung 
Unsicherheitsbeiträge Art der 
Quantifizierung 
umon Unsicherheit der Montage und der  
Reproduzierbarkeit des Koordinatensystems 
Experimentell 
upos_lin 
upos_rot
Positionierunsicherheit  
(Linear- und Rotationsachsen) 
Experimentell 
ureg Unsicherheit der Registrierung Experimentell 
ucal Unsicherheit der Kalibrierung Kalibrierschein 
Darauf basierend, setzt sich die Unsicherheit der Instrumentennavigation unav (5-1) 
wie folgt zusammen: 
ݑ௡௔௩ ൌ ටݑ௣௢௦̴௟௜௡; ൅ ݑ௣௢௦̴௥௢௧; ൅ ݑ௠௢௡; ൅ ݑ௥௘௚; ൅ ݑ௖௔௟;    (5-1) 
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5.2.3 Definition lokaler Koordinatensysteme 
Definition of local coordinate systems 
Die Planung der Trajektorien erfolgt mithilfe eines Softwaretools, basierend auf den 
CT-Daten des Patienten (Becker et al. 2013). Für die ermittelten Trajektorien werden 
Start- und Zielpunkt relativ zu den anatomischen Strukturen bestimmt. Um den Start-
punkt mit der Orientierung in Richtung Zielpunkt anzusteuern, sind Referenzstruktu-
ren notwendig, die während der Operation am Patienten identifiziert werden können. 
Anhand dieser Referenzstrukturen wird ein lokales Koordinatensystem definiert. Die 
Definition eines weiteren lokalen Koordinatensystems an den Achsen der Positio-
niereinheit erlaubt die Berechnung der Achsparameter. 
Lokales Koordinatensystem, basierend auf Markern (KSref) 
Als Referenzstrukturen dienen Rubinkugeln, die sowohl in den CT-Daten als auch an 
der mechanischen Vorrichtung identifiziert werden können. Sie ermöglichen daher 
eine Übertragung der Bohrkanalplanung, welche auf Basis der CT-Daten erfolgt, auf 
den Patienten. Bei der Definition des dafür benötigten Referenzkoordinatensystems 
KSref wird die x-Achse über die Mittelpunkte zweier Kugeln (Kugeln 3 und 4, Abbil-
dung 5-7) definiert. Den Koordinatenursprung bildet der Mittelpunkt von Kugel 3, wo-
bei die x-Achse positiv in Richtung von Kugel 4 zeigt. Um orthogonale Achsen zu 
gewährleisten, wird eine Hilfsachse definiert, die von Kugel 3 aus positiv in Richtung 
des Mittelpunkts von Kugel 2 zeigt. Das Kreuzprodukt dieser Hilfsachse mit der x-
Achse ist die z-Achse des Koordinatensystems KSref. Die z-Achse zeigt positiv nach 
oben. Die y-Achse wird als Kreuzprodukt von z- und x-Achse berechnet. Die Repro-
duzierbarkeit des so definierten Koordinatensystems wird experimentell nachgewie-
sen, indem ein fixer Punkt in diesem Koordinatensystem wiederholt bestimmt wird, 
wobei das Koordinatensystem immer neu eingemessen wird.  
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Abbildung 5-7: Lokales Koordinatensystem KSref, definiert über Rubinkugeln mit dem Ursprung 
im Kugelmittelpunkt der Kugel 3 und einer x-Achse positiv in Richtung von Kugel 4. 
Lokales Koordinatensystem der Positioniereinheit 
Das lokale Koordinatensystem der Positioniereinheit KSpos wird so gewählt, dass es 
gut taktil bestimmt werden kann und dass die Achsen des Koordinatensystems mög-
lichst auch den Achsen der Positioniereinheit entsprechen (Abbildung 5-8). Für die 
taktile Bestimmung des Koordinatensystems werden die Führungsschienen der unte-
ren Linearachse angetastet, da diese präziser gefertigt sind als andere Oberflächen 
der mechanischen Vorrichtung. 
Zur Bestimmung der xy-Ebene des lokalen Koordinatensystems werden vier Punkte 
auf den Führungsschienen der unteren Linearachse angetastet. Die Lage der x-
Achse wird über zwei Punkte definiert, die seitlich einer Führungsschiene angetastet 
werden. Somit entspricht die untere Linearachse der x-Achse und die obere Linear-
achse entspricht der y-Achse. Der Nullpunkt wird durch die Stirnseite einer Füh-
rungsschiene festgelegt. Die Reproduzierbarkeit dieses Koordinatensystems wird 
analog der des Markerkoordinatensystems KSref nachgewiesen. 
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Abbildung 5-8: Lokales Koordinatensystem der Positioniereinheit KSpos ist definiert über sie-
ben Punkte an den Führungsschienen einer Linearachse. Die xy-Ebene wird durch 4 Punkte auf 
den beiden Führungsschienen definiert. Die Ausrichtung der x-Achse bestimmen 2 Punkte an 
der Seite einer Führungsschiene. Der Ursprung wird durch die Stirnseite der Führungsschiene 
festgelegt. 
Die Rotationsachse parallel zur definierten x-Achse wird A-Achse, die Rotationsach-
se parallel zur y-Achse B-Achse bezeichnet (Abbildung 5-9). 
Abbildung 5-9: Bezeichnungen der Rotationsachse parallel zur x-Achse mit A-Achse, parallel 
zur y-Achse mit B-Achse 
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Koordinatentransformation 
Um Punkte im Referenzkoordinatensystem KSref in das Koordinatensystem der Posi-
tioniereinheit KSpos zu transformieren, wird eine Transformationsmatrix T2 benötigt. 
Diese kann, basierend auf den Koordinaten der Kugelmittelpunkte, die das Refe-
renzkoordinatensystem KSref aufspannen, im KSpos bestimmt werden. Aus den Ku-
gelmittelpunkten können die normierten Achsen des KSref in Koordinaten des KSpos
(̴ሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦǡ ̴ሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦǡ ̴ሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ) berechnet werden. Mit den x, y und z-Komponenten dieser 
Achsen (xx_KSref als x-Komponente der normierten x-Achse des Referenzkoordinaten-
systems im Koordinatensystem der Positioniereinheit etc.) sowie denen des Kugel-
mittelpunktes von Kugel 3 (Ursprung), kann die Tranformationsmatrix T2 (5-2) aufge-
stellt werden: 
ʹ ൌ
ۉ
ۈ
ۇ
̴ ̴ ̴ ͵
̴ ̴ ̴ ͵
̴ ̴ ̴ ͵
Ͳ Ͳ Ͳ ͳی
ۋ
ۊ
            (5-2) 
Um Punkte im Referenzkoordinatensystem KSref (ܲܭ̴ܵݎ݂݁ሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ) in Koordinaten im KSpos
(ܲܭ̴ܵ݌݋ݏሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ) zu transformieren (5-3), ist eine Multiplikation mit der Transformationsmatrix 
T2 notwendig: 
ܲܭ̴ܵ݌݋ݏሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ ൌ ܶʹ ή ܲܭ̴ܵݎ݂݁ሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ             (5-3) 
Ziel der Koordinatentransformationen ist es, die Planungsdaten aus der Software, 
wie Start- und Endpunkt der geplanten Bohrkanäle, auf den Patienten zu übertragen 
und die Einstellungen der Linear- und Rotationsachsen zu berechnen. Das Pla-
nungstool arbeitet auf Basis der CT-Daten des Patienten, in denen ein eigenes Ko-
ordinatensystem KSCT verwendet wird. Somit ist, vorangehend zur Transformation 
der Punkte aus dem Referenzkoordinatensystem in das Koordinatensystem der Posi-
tioniereinheit, eine weitere Transformation T1 notwendig. Diese transformiert im Pla-
nungtool berechnete Punkte (im KSCT) in Koordinaten im Referenzkoordinatensys-
tem KSref. 
Die Transformationsmatrix T1 kann analog der Vorgehensweise von T2 erstellt wer-
den. Dabei ist lediglich zu beachten, dass T1 bei derselben Vorgehensweise die 
Transformation von Koordinaten im KSref in Koordinaten im KSCT beschreibt. Ist die 
Transformation in die entgegengesetzte Richtung gewünscht, ist mit der Inversen 
von T1 zu multiplizieren (5-4).  
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ܲܭ̴ܵݎ݂݁ሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ ൌ ܶͳെͳ ή ܲܭ̴ܵܥܶሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬሬԦ           (5-4) 
Sind die Planungsdaten (Start- und Zielpunkt der Bohrung) von den CT-Daten in das 
Koordinatensystem der Positioniereinheit transformiert, werden im nächsten Schritt 
die Einstellparameter für die Achsen berechnet. Dies ist möglich, da die Nullposition 
des Bohrers in Abhängigkeit von der verwendeten Bohrerführung bzw. Bohrbuchse 
im Koordinatensystem der Positioniereinheit kalibriert ist. 
5.2.4 Experimentelle Ermittlung des Unsicherheitsbeitrags umon durch die 
Schnittstelle zur Basisplatte und die Definition des lokalen Koordinaten-
systems 
Experimental estimation of the uncertainty evoked by the mechanical connec-
tion to the base plate and by the definition of the local coordinate system 
Die Unsicherheit durch die Montage der Positioniereinheit auf der Basisplatte und die 
Unsicherheit durch die Definition bzw. das Einmessen des lokalen Koordinatensys-
tems der Positioniereinheit werden in einer Messreihe bestimmt. Der Beitrag wird 
experimentell ermittelt, basierend auf der Methode A des GUM (International Organi-
zation for Standardization 2008).  
Versuchsaufbau 
Die Basisplatte der mechanischen Vorrichtung wird auf einem Koordinatenmessgerät 
aufgespannt. An der Basisplatte ist ein kalibrierter Marker mit 4 Kugeln befestigt 
(Abbildung 5-10), anhand derer das Referenzkoordinatensystem KSref definiert wird.  
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Abbildung 5-10: Auf dem KMG aufgespannte mechanische Vorrichtung mit Markerstrukturen 
(1), die an der Grundplatte (2) angebracht sind. 
Versuchsdurchführung 
Die Positioniereinheit wird mithilfe von Passstiften auf der Grundplatte (2) positioniert 
und mit 4 Schrauben fixiert. Es wird wie beschrieben das lokale Koordinatensystem 
KSpos definiert (Kapitel 5.2.3), indem festgelegte Punkte an der Positioniereinheit an-
getastet werden. In diesem lokalen Koordinatensystem wird der Kugelmittelpunkt 
einer Kugel des Markers (1) gemessen, der fest mit der Grundplatte verschraubt ist. 
Danach wird die Verbindung zwischen Grundplatte und Positioniereinheit vollständig 
gelöst. Dieser Vorgang wird 25-mal wiederholt.  
Ergebnisse 
Die Messdaten werden separat für x-, y- und z-Richtung ausgewertet. Es wird jeweils 
die Standardabweichung bestimmt (Tabelle 5-4). Die größte Standardabweichung 
von 0,029 mm liegt in x-Richtung vor. Die Standardabweichung in z-Richtung ist mit 
0,006 mm am geringsten. 
Tabelle 5-4: Standardabweichung für 25 Wiederholmessungen mit zwischenliegender Monta-
ge/Demontage der Positioniereinheit, Angabe im lokalen Koordinatensystem der 
Positioniereinheit 
 x-Richtung [mm] y-Richtung [mm] z-Richtung [mm] 
Standardabweichung 
bei wiederholter 
Montage/Demontage
0,029 0,015 0,006 
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5.2.5 Experimentelle Ermittlung der Positionierunsicherheit der Linearachsen 
upos_lin
Determining the positioning uncertainty of the linear axes upos_lin experimental-
ly 
Aufgrund der Fertigungstoleranzen, der Positionierung der beiden Linearachsen zu-
einander und der manuellen Einstellung tragen die Linearachsen zur Unsicherheit 
der Positionierung des Instruments bei. Dieser Unsicherheitsbeitrag wird im Folgen-
den experimentell ermittelt. 
Abbildung 5-11: Auf dem KMG aufgespannte mechanische Vorrichtung bei der experimentellen 
Bestimmung des Beitrags der Linearachsen auf die Unsicherheit der Instrumentenposition, die 
hier durch den eingespannten Kugelstab repräsentiert wird. 
Versuchsaufbau
In die Werkzeugaufnahme der mechanischen Vorrichtung wird ein kalibrierter Kugel-
stab eingespannt (Abbildung 5-11). Der Schaft des Kugelstabs besteht aus CFK, die 
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Kugeln aus synthetischem Rubin. Die Basisplatte der mechanischen Vorrichtung wird 
auf einem Koordinatenmessgerät aufgespannt. 
Versuchsdurchführung 
Die Positioniereinheit wird mithilfe der Passstifte auf der Grundplatte positioniert und 
mit 4 Schrauben verschraubt. Die Linear- und Rotationsachsen befinden sich zu-
nächst in Nullstellung. Es wird ein lokales Koordinatensystem definiert (Kapitel 5.2.3). 
In diesem lokalen Koordinatensystem wird der Mittelpunkt der oberen Kugel des Ku-
gelstabs gemessen.  
Es werden folgende Positionen der x- und y-Achse angefahren: 0,00 mm / 11,25 mm 
/ 25,12 mm / 43,80 mm. Durch die Kombination der unterschiedlichen Positionen von 
x- und y-Achse wird das gesamte Feld untersucht, das mit diesen Achsen abgedeckt 
wird (Abbildung 5-12). Die Punkte sind so gewählt, dass systematische, zufällige und 
periodische Abweichungen der Achsen erfasst werden. Jede Position wird fünf Mal 
von jeder Seite angefahren (aus positiver und aus negativer Richtung). So wird auch 
das Umkehrspiel mit einbezogen. 
Abbildung 5-12: Positionen, die mit x- und y-Achsen für die Unsicherheitsbestimmung wieder-
holt angefahren werden. 
Bei der Auswertung der Versuche werden die Standardunsicherheit und die systema-
tische Abweichung berechnet. Diese Ergebnisse werden den Auswertungen, die auf 
der Vorgehensweise nach VDI/DGQ-Richtlinie 3441 (Verein Deutscher Ingenieure) 
basieren, gegenübergestellt.  
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Auswertung nach GUM 
Für die angefahrenen Positionen werden die systematischen Abweichungen und die 
Standardabweichungen bestimmt (Tabelle 5-5).  
Tabelle 5-5: Standardabweichung der Linearachsen für unterschiedliche Positionen 
Sollposition Standardabweichung Systematische Abweichung 
x-Achse 
[mm] 
y-Achse 
[mm] 
in x  
[μm] 
in y  
[μm] 
in z  
[μm] 
in x  
[μm] 
in y  
[μm] 
in z  
[μm] 
0,00 0,00 0,8 1,1 0,3 0,0 0,0 0,0 
11,25 0,00 1,3 1,4 0,4 -13,6 4,2 8,6 
0,00 11,25 0,9 0,8 0,5 78,2 2,8 21,7 
11,25 11,25 0,9 0,6 0,4 67,8 8,1 30,0 
25,12 0,00 1,1 0,9 0,4 -18,7 4,5 12,3 
0,00 25,12 0,5 0,8 0,6 159,3 1,7 38,9 
25,12 25,12 1,0 0,8 1,0 148,3 6,9 49,8 
11,25 25,12 15,5 0,5 0,4 145,1 6,1 51,1 
25,12 11,25 0,6 1,2 0,5 63,2 7,6 40,1 
43,80 0,00 1,3 1,2 0,4 -27,9 -3,5 9,8 
0,00 43,80 0,9 0,9 0,4 255,3 2,6 80,5 
43,80 43,80 1,2 0,8 0,3 248,3 1,1 81,7 
43,80 11,25 0,7 0,6 0,3 58,0 0,8 33,1 
43,80 25,12 0,6 0,7 0,4 144,5 -0,8 49,6 
11,25 43,80 0,9 0,9 0,4 248,3 8,1 91,5 
25,12 43,80 0,9 1,1 0,3 249,2 8,1 93,8 
Es fällt auf, dass der systematische Fehler deutlich größer ist als die Standardabwei-
chung. Die Standardabweichung beträgt (mit einer Ausnahme) unter 1,5 μm, die sys-
tematische Abweichung in x-Richtung bis zu 255,3 μm. Da die Standardabweichung 
im Bereich der Messunsicherheit des verwendeten Messsystems liegt, kann bezüg-
lich der Positionierung nur festgehalten werden, dass die Einstellung reproduzierbar 
ist. In der grafischen Darstellung (Abbildung 5-13) ist zu sehen, dass der systemati-
sche Positionierungsfehler der x-Achse mit zunehmender Einstellung der y-Achse 
ansteigt. Dies lässt auf einen Fehler der Rechtwinkligkeit der beiden Linearachsen 
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schließen. Weitere Messungen bestätigen einen solchen Fehler der Achsen in der 
xy-Ebene von 0,35°.  
Abbildung 5-13: systematischer Positionierungsfehler der x-Achse in Abhängigkeit von der 
Position der y-Achse (Nau et al. 2013) 
Auswertung nach VDI/DGQ-Richtlinie 3441 
Basierend auf der VDI/DGQ-Richtlinie 3441 (Verein Deutscher Ingenieure) für die 
statistische Prüfung der Arbeits- und Positionsgenauigkeit von Werkzeugmaschinen, 
wird die Positionsunsicherheit P für die x- und y-Achse der mechanischen Positio-
niereinheit berechnet. P ist die ermittelte Gesamtabweichung und berücksichtigt die 
in den Einzelpositionen bestimmten Kennwerte Positionsabweichung Pa, Umkehr-
spanne U und Positionsstreubreite Ps. In der Richtlinie werden die Kenngrößen ge-
trennt für jede Achse bestimmt. 
Tabelle 5-6: Positionsstreubreite Ps und Umkehrspanne Uj für die j angefahrenen Positionen 
der x-Achse (y=0) 
Soll x
[mm] 
Psj [mm] Uj [mm]
x y z x y z
0,00 0,005 0,007 0,002 0,001 0,001 0,001 
11,25 0,007 0,006 0,003 0,001 0,002 0,000 
25,12 0,005 0,005 0,002 0,001 0,001 0,000 
43,80 0,008 0,006 0,002 0,000 0,001 0,000 
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Die Positionsabweichung Pa (5-5) berücksichtigt die Mittelwerte aus positiver und 
negativer Anfahrrichtung einer Position j: 
௔ܲ ൌ ቚݔఫന௠௔௫ െ ݔఫന௠௜௡ቚ mit ݔఫന ൌ
௫ണതതത՛ି௫ണതതത՝
ଶ      (5-5) 
Die Positionsunsicherheit P (5-6) berücksichtigt neben den Mittelwerten aus positiver 
und negativer Anfahrrichtung einer Position auch die Umkehrspanne U und die Posi-
tionsstreubreite Ps.  
ܲ ൌ ቂݔఫന ൅ ଵଶ൫ ௝ܷ ൅ ௦ܲ௝൯ቃ௠௔௫ െ ቂݔఫന െ
ଵ
ଶ൫ ௝ܷ ൅ ௦ܲ௝൯ቃ௠௜௡    (5-6) 
Diese wird für die x-Achse (Tabelle 5-6) und für die y-Achse (Tabelle 5-7) separat 
bestimmt. Für die x-Achse der mechanischen Positioniereinheit ergibt sich die Posi-
tionsabweichung Pa zu 0,028 mm und die Positionsunsicherheit P zu 0,026 mm. 
Tabelle 5-7: Positionsstreubreite Ps und Umkehrspanne U für die angefahrenen Positionen der 
y-Achse (x=0) 
Soll y
[mm] 
Psj [mm] Uj [mm]
x y z x y z
0,00 0,005 0,007 0,002 0,001 0,001 0,001 
11,25 0,003 0,005 0,003 0,001 0,001 0,000 
25,12 0,002 0,004 0,003 0,001 0,001 0,000 
43,80 0,005 0,005 0,003 0,001 0,001 0,000 
Für die y-Achse berechnet sich die Positionsabweichung Pa zu 0,255 mm und die 
Positionsunsicherheit P zu 0,268 mm. Somit sind nach VDI/DGQ-Richtlinie 3441 
ausgewertet, die Positionsabweichung und die Positionsunsicherheit der x-Achse 
geringer als die der y-Achse. 
Gegenüberstellung der Auswertungen 
Die beiden Vorgehensweisen zur Bestimmung der Unsicherheit der Linearachsen 
unterscheiden sich bezüglich ihres experimentellen Aufwands. Da bei der Betrach-
tung nach VDI/DGQ 3441 die Linearachsen separat untersucht werden, ist der Auf-
wand dahin gehend geringer, dass die Kombinationen aus Einstellungen der x- und 
y-Achse nicht zusätzlich untersucht werden müssen. Der experimentelle Aufwand 
reduziert sich in diesem Fall von 160 Messungen (10 Wiederholmessungen an 16 
Messpunkten, Abbildung 5-12) um die Hälfte auf 80 Messungen (10 Wiederholmes-
sungen an je 4 Punkten beider Linearachsen).  
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Die nach VDI/DGQ 3441 berechnete Positionsabweichung Pa von 0,255 mm für die 
y-Achse entspricht der maximalen systematischen Abweichung der y-Achse (x=0 mm 
und y=43,8 mm) nach GUM. Die Werte für die Positionsunsicherheit P sind allerdings 
nicht mit den berechneten Standardabweichungen für die einzelnen Positionen ver-
gleichbar, da die Positionsunsicherheit auch die Mittelwerte und die Umkehrspanne 
berücksichtigt.  
Für die Bewertung der Positionierunsicherheit der Linearachsen ist das Verfahren 
nach GUM besser geeignet als die Vorgehensweise nach VDI/DGQ 3441, da so eine 
klare Unterscheidung zwischen systematischer Abweichung und der Reproduzier-
barkeit der Einstellung möglich ist. Die Betrachtung des Zusammenspiels von x- und 
y-Achse hat in diesem Fall außerdem den Vorteil, dass die Unsicherheit, die daraus 
resultiert, als ein Faktor in die kombinierte Unsicherheit der Instrumentennavigation 
eingehen kann, und x- und y-Achse nicht getrennt berücksichtigt werden müssen.  
5.2.6 Experimentelle Ermittlung der Positionierunsicherheit der Rotationsach-
sen upos_rot
Determining the positioning uncertainty of the rotational axes upos_rot experi-
mentally 
Wie die Linearachsen tragen auch die Rotationsachsen aufgrund der Fertigungstole-
ranzen, der Positionierung zueinander und der manuellen Einstellung zur Unsicher-
heit der Instrumentennavigation bei. Ein weiterer Einflussfaktor ist die Unterteilung 
der manuellen Winkeleinstellung in eine Grobeinstellung und eine Feineinstellung 
des Winkels. Der resultierende Unsicherheitsbeitrag der Rotationsachsen wird im 
Folgenden experimentell ermittelt, basierend auf der Methode A des GUM (Interna-
tional Organization for Standardization 2008). 
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Abbildung 5-14: Auf dem KMG aufgespannte mechanische Vorrichtung bei der experimentellen 
Untersuchung des Beitrags der Rotationsachsen auf die Unsicherheit der Bohrerausrichtung. 
Der Bohrer wird hier repräsentiert durch einen Kugelstab. 
Versuchsaufbau
In die Werkzeugaufnahme der mechanischen Vorrichtung wird ein kalibrierter Kugel-
stab eingespannt (Abbildung 5-14), wie schon bei der Unsicherheitsbestimmung der 
Linearachsen. Die Basisplatte der mechanischen Vorrichtung wird auf einem Koordi-
natenmessgerät aufgespannt. 
Versuchsdurchführung 
Die Positioniereinheit wird mithilfe der Passstifte auf der Grundplatte positioniert und 
verschraubt. Die Rotationsachsen befinden sich zunächst in Nullstellung. Es wird wie 
beschrieben das lokale Koordinatensystem KSpos definiert (Kapitel 5.2.3). In diesem 
lokalen Koordinatensystem werden die Kugelmittelpunkte des eingespannten Kugel-
stabs gemessen. Dieser Vorgang wird 5-mal wiederholt. Danach werden bei der A-
Achse die Positionen -32°/-16°/16°/32° eingestellt und die Messungen der Kugelmit-
telpunkte werden je 5-mal wiederholt. Anschließend wird die A-Achse wieder in Null-
stellung gebracht und die B-Achse wird auf die Positionen -32° und 32° verfahren. In 
jeder Position finden 5 Wiederholmessungen statt. Somit wird bei der Unsicherheits-
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betrachtung der Rotationsachsen eine getrennte Betrachtung der A- und B-Achse 
vorgenommen. Das hat später zur Folge, dass beide Unsicherheitsbeiträge in der 
Unsicherheitsbilanz berücksichtigt werden, da ihr Zusammenspiel nicht vollständig 
untersucht ist. 
Ergebnisse 
Bei den durchgeführten Messungen ist immer ein systematischer Fehler zu beobach-
ten, der mindestens 0,71° beträgt (Tabelle 5-8). Die Standardabweichung srot für die 
Achseneinstellung beträgt bis zu 0,15°.  
Tabelle 5-8: Experimentell ermittelte Mittelwerte und Positionierunsicherheiten der Rotations-
achsen A und B an verschiedenen Positionen 
Einstellung
A-Achse 
[°] 
Einstellung 
B-Achse 
[°] 
A-Achse [°] B-Achse [°] 
Mittelwert Standard-
abweichung 
Mittelwert Standard-
abweichung 
32 0 32,72 0,09 1,39 0,05 
16 0 16,80 0,10 1,29 0,06 
0 0 0,71 0,14 1,23 0,06 
-16 0 -15,17 0,10 1,17 0,06 
-32 0 -31,13 0,10 1,15 0,06 
0 32 1,54 0,00 33,05 0,14 
0 -32 -1,37 0,00 -30,91 0,15 
Der systematische Fehler der A-Achse (für B=0°) liegt zwischen 0,71° und 0,87° 
(Abbildung 5-15), der Fehler der B-Achse (für A=0°) bei 1,05° und 1,09°. Die Streu-
ung ist somit deutlich geringer als der systematische Fehler.  
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Abbildung 5-15: Systematischer und zufälliger Positionierungsfehler der Rotationsachsen (A, 
B) der Positioniereinheit 
Die Positionierunsicherheit der Rotationsachsen wird in Grad [°] bestimmt. Um sie in 
der Gesamtunsicherheitsbilanz der Navigation berücksichtigen zu können, ist eine 
Umrechnung in mm notwendig, da die anderen Unsicherheitskomponenten ebenfalls 
in mm in die Rechnung eingehen. An der Otobasis sind Zielgebiete in bis zu 70 mm 
Tiefe von der Schädeldecke denkbar (z. B. die Felsenbeinspitze). Unter Berücksich-
tigung dieser Distanz und unter Einbeziehung der Tatsache, dass die Winkeleinstel-
lung nicht unmittelbar auf der Schädeldecke erfolgt, wird eine Distanz von 80 mm für 
die Berechnung der durch die Winkeleinstellung resultierenden Unsicherheit im Ziel-
gebiet upos_rot (5-7) verwendet.  
ݑ௣௢௦̴௥௢௧ ൌ ͺͲ݉݉ ή ݐܽ݊൫ݏ௥௢௧̴௠௔௫൯      (5-7) 
5.2.7 Experimentelle Ermittlung der Registrierunsicherheit ureg
Experimental determination of the registration uncertainty ureg
Die Registrierunsicherheit wird mithilfe des Prüfkörpers ermittelt, der für die Bestim-
mung der aufgabenbezogenen Messunsicherheit der Bildgebung und Bildverarbei-
tung verwendet wird. Es werden dafür Wiederholmessung mit einem Spiral-CT (So-
matom, Fa. Siemens) gemacht (Kapitel 5.1). Der Prüfkörper verfügt über Kugeln aus 
synthetischem Rubin, die sowohl in Hinblick auf das Material als auch in Hinblick auf 
den Kugeldurchmesser den Markern der Grundplatte sehr ähnlich sind, die für das 
Aufspannen des Referenzkoordinatensystems KSref verwendet werden. Es werden 
20 Wiederholmessungen durchgeführt und in jedem Bilddatensatz werden 5 Kugeln 
segmentiert. Drei dieser Kugeln spannen ein lokales Koordinatensystem auf, in dem 
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die Positionen der anderen beiden Kugeln kalibriert sind. Für die Auswertung werden 
geglättete Daten verwendet.  
Für alle Messungen der beiden betrachteten Kugeln wird der Fehler im Raum bzgl. 
ihres Kalibrierwertes bestimmt. Die Mittelwerte dieser Fehler betragen 0,114 mm so-
wie 0,078 mm mit Standardabweichungen von 0,038 mm bzw. 0,083 mm. Die Regis-
trierunsicherheit setzt sich aus einem systematischen und einem zufälligen Anteil 
zusammen (5-8). 
ݑ௥௘௚ ൌ ඥͲǡͳͳͶ݉݉ଶ ൅ ͲǡͲͺ͵݉݉ଶ ൌ ͲǡͳͶͳ݉݉     (5-8) 
5.2.8 Ermittlung der kombinierten Unsicherheit der Instrumentennavigation 
Estimation of the combined uncertainty of the instrument navigation 
Die Unsicherheitsbeiträge durch die Montage der Positioniereinheit auf der Basisplat-
te (umon), durch die Linear- und Rotationsachsen (upos_lin, upos_rot) sowie durch die Re-
gistrierung (ureg) sind experimentell ermittelt worden. Dabei sind die Unsicherheitsbei-
träge in x-, y- und z-Richtung der lokalen Koordinatensysteme der Positioniereinheit 
bzw. des Prüfkörpers einzeln bestimmt worden (Kapitel 5.2.4 - 5.2.7). Um die Ge-
samtunsicherheit sicher abzuschätzen, wird der jeweilige Maximalwert für die Be-
rechnung der kombinierten Unsicherheit verwendet (Tabelle 5-9). Die systemati-
schen Fehler der Positioniereinheit werden in der Unsicherheitsbilanz nicht berück-
sichtigt, da sie durch die Wahl der Achseinstellungen kompensiert werden können. 
Die Kalibrierunsicherheit des Markers ucal von 0,0012 mm wird aus dem Kalibrier-
schein entnommen. Es handelt sich dabei um die Kalibrierunsicherheit des Abstands 
zweier Kugelmittelpunkte. Der Kugeldurchmesser kann mit einer geringeren Unsi-
cherheit kalibriert werden. 
Tabelle 5-9: Übersicht über die Unsicherheitsbeiträge zur Berechnung der kombinierten Unsi-
cherheit der Instrumentennavigation unav
Unsicherheitsbeiträge
umon Unsicherheit der Montage und der  
Reproduzierbarkeit des Koordinatensystems 
0,029 mm 
upos_lin Positionierunsicherheit  
(Linearachsen x/y) 
0,016 mm 
upos_rot Positionierunsicherheit  
(Rotationsachse A und B) 
0,193 mm 
0,205 mm 
ureg Unsicherheit der Registrierung 0,141 mm 
ucal Unsicherheit der Kalibrierung 0,0012 mm 
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Für die beiden Linearachsen wird ein gemeinsamer Unsicherheitsbeitrag berücksich-
tigt, da dieser auch die Überlagerung der Unsicherheiten von x- und y-Achse der 
Positioniereinheit beinhaltet. Die experimentelle Ermittlung berücksichtigt das Zu-
sammenspiel beider Linearachsen über die Achslängen (Kapitel 5.2.5). 
Die Unsicherheitsbeiträge der beiden Rotationsachsen werden aufgrund der aufwen-
digeren und schwierigeren Einstellung dieser Achsen getrennt voneinander unter-
sucht, wobei die jeweils andere Rotationsachse auf 0° eingestellt ist (Kapitel 5.2.6). 
Da die jeweiligen Unsicherheitsbeiträge nicht das Zusammenspiel der Achsen be-
rücksichtigen, werden sie getrennt in der Unsicherheitsbilanz berücksichtigt.  
Werden die ermittelten Unsicherheitsbeiträge (Tabelle 5-9) in (5-1) eingesetzt, ergibt 
sich die kombinierte Unsicherheit der Instrumentennavigation unav (5-9) zu 0,317 mm.  
ݑ௡௔௩ ൌ ඥͲǡͲʹͻ; ൅ ͲǡͲͳ͸ଶ ൅ Ͳǡͳͻ͵; ൅ ͲǡʹͲͷଶ ൅ ͲǡͳͶͳ; ൅ ͲǡͲͲͳʹ; ൌ Ͳǡ͵ͳ͹  (5-9) 
Basierend auf der berechneten kombinierten Unsicherheit und in Abhängigkeit vom 
gewünschten Vertrauensniveau, kann die erweiterte Unsicherheit der Instrumenten-
navigation berechnet werden. Für ein Vertrauensniveau von 90% beträgt sie 
0,521 mm, für ein Vertrauensniveau von 99,73% 0,951 mm (Tabelle 5-10).  
Tabelle 5-10: Erweiterte Unsicherheit bei unterschiedlichen Vertrauensniveaus für 
unav=0,317 mm. Die Berechnung basiert auf dem GUM (International Organization for Standard-
ization 2008, S. Annex G ff.). 
Vertrauensniveau 
[%] 
Erweiterungsfaktor 
knav
Erweiterte  
Unsicherheit [mm] 
90 1,645 0,521 
95,45 2 0,634 
99,73 3 0,951 
5.2.9 Diskussion der Positioniereinheit und der Unsicherheitsbestimmung der 
Instrumentennavigation  
Discussion of the uncertainty estimation of the instrument navigation 
Unter den hier vorliegenden Randbedingungen tragen die Unsicherheit der mechani-
schen Vorrichtung und die Unsicherheit der Referenzierung zwischen CT-Bildern und 
dem Patienten zur Unsicherheit der Instrumentennavigation bei. Weitere Einflussfak-
toren, wie die Unsicherheit des eigentlichen Bohrprozesses oder die Unsicherheit 
eines möglichen Instrumententrackings, können in einer späteren Arbeit in die Be-
trachtung integriert werden.  
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Der Unsicherheitsbeitrag der mechanischen Vorrichtung ist unter anderem abhängig 
vom Systemdesign. Deshalb ist es notwendig, die Einflussfaktoren auf die initiale 
Positionierung und Ausrichtung des chirurgischen Instruments zu ermitteln (Kapitel 
5.2.2). Anschließend kann der Einfluss der relevanten Faktoren bestimmt werden.  
In dieser Arbeit wird ein System betrachtet, das aus zwei Linear- und zwei Rota-
tionsachsen besteht. Sowohl die Linear- als auch die Rotationsachsen weisen einen 
systematischen Fehler bei der Positionierung auf. Dieser lässt sich auf Fehler bei der 
Montage zurückführen. So sind die beiden Linearachsen z. B. nicht exakt im 90°-
Winkel positioniert. Dieser systematische Fehler ist zwar mit bis zu 0,249 mm für eine 
Linearachse (Kapitel 5.2.5) sowie bis zu 1,385° für eine Rotationsachse (Kapitel 
5.2.6) relativ hoch, kann aber ähnlich der volumetrischen Kompensation von Werk-
zeugmaschinen (Schwenke et al. 2008) kompensiert werden. In der Unsicherheitsbi-
lanz (Kapitel 5.2.8) wird daher nur der zufällige Fehler berücksichtigt.  
In diesem Fall lässt sich der größte Beitrag zur Unsicherheit der Instrumentennaviga-
tion auf die Rotationsachsen der Positioniereinheit zurückführen. Gründe dafür liegen 
in der manuellen Einstellung, in der relativ groben Skalenteilung von 2° der Rota-
tionsachsen sowie an der schwierigen Zugänglichkeit der Skala. Ein weiterer Grund 
ist die Tiefe der anzulegenden Bohrung, die bei einem Winkelfehler berücksichtigt 
werden muss (5-7).  
Bei den Linearachsen der Positioniereinheit sind die Auflösung der Skala und die 
Zugänglichkeit beim Ablesen der Skala zwar deutlich besser als bei den Rotations-
achsen, aber auch hier handelt es sich um eine manuelle Einstellung. Der zufällige 
Fehler ist bei den Messungen (Kapitel 5.2.5) mit bis zu 15,46 μm relativ gering. 
Für die Zukunft ist eine automatisierte Lösung eine Möglichkeit, die Zeit für die Ein-
stellung der Achsen zu verkürzen. Besonders bei den Rotationsachsen kann damit 
auch der Unsicherheitsbeitrag, der durch die manuelle Einstellung zustande kommt, 
reduziert werden. Ein weiterer Verbesserungspunkt für zukünftige Entwicklungen ist 
die Veränderung der Marker, die das lokale Koordinatensystem an der Grundplatte 
aufspannen. Durch den relativ langen Hebelarm zwischen Marker und Grundplatte 
kommt es beim Antasten mit dem KMG zu leichten Durchbiegungen des Markersta-
bes, die durch eine Veränderung des Design nicht mehr aufträte. Wünschenswert ist 
weiterhin eine Gewichtsreduktion der Positioniereinheit. Das aktuelle Gewicht mit 
>0,85 kg ist so groß, dass es abgestützt werden sollte, wenn es an einem Patienten 
fixiert würde, um Schäden am Knochen zu verhindern. Eine Gewichtsreduktion sowie 
eine sichere Verankerung im Knochen sind somit weitere Schritte in Richtung Patien-
tensicherheit. 
Wird die in dieser Arbeit vorgestellte Vorgehensweise später weiterentwickelt bzw. 
auf andere Systeme übertragen, können weitere Einflussfaktoren hinzukommen. So 
können beispielsweise in einem nächsten Schritt der Einfluss des Bohrvorgangs im 
Knochen untersucht werden oder die Unsicherheit einer regelmäßigen Überprüfung 
und Anpassung der Bohrerpose auf den Bohrverlauf ermittelt werden. 
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Estimation of the patient’s risk 
Das Risiko für den Patienten wird in dieser Arbeit an der Eintrittswahrscheinlichkeit 
einer Verletzung sensitiver Strukturen durch das Anlegen von Manipulationskanälen 
für einen minimalinvasiven Eingriff festgemacht (Kapitel 3.2). Als Haupteinflussfakto-
ren sind die Bildgebung dieser Strukturen mit der zugehörigen Bildverarbeitung so-
wie die Instrumentennavigation identifiziert worden (Kapitel 4.1.2). 
Die Eintrittswahrscheinlichkeit einer Verletzung wird durch die Unsicherheit, die die 
identifizierten Faktoren auf den Prozess haben, sowie durch die individuellen anato-
mischen Gegebenheiten des Patienten beeinflusst. Je weiter eine sensitive Struktur 
von den geplanten Manipulationskanälen entfernt ist und je kleiner die Unsicherhei-
ten sind, desto geringer ist das Verletzungsrisiko dieser Struktur.  
Mit welcher Zuverlässigkeit eine Entscheidung bezüglich des Verletzungsrisikos ge-
troffen werden kann, wird durch die Zuverlässigkeit der zugrunde liegenden Daten, 
also der Unsicherheiten und des Abstands des geplanten Manipulationskanals zu 
sensitiven Strukturen, bestimmt. Ein Kennwert für die Zuverlässigkeit der Daten ist 
das Vertrauensniveau.  
6.1 Bestimmung des Vertrauensniveaus 
Determination of the level of confidence 
Der k-Faktor oder Erweiterungsfaktor3, der zur Berechnung der erweiterten Unsi-
cherheit herangezogen wird, bestimmt das Vertrauensniveau. In der Produktions-
technik wird in der Regel bei einer Stichprobengröße von mindestens 50 mit einem k-
Faktor von k=2 und somit mit einem Vertrauensniveau von ca. 95% gerechnet (Diet-
rich & Schulze 2007a).  
Bei der Bewertung des Risikos für den Patienten ist es schwer, eine solche Größe 
pauschal festzulegen. Kein Patient würde einer Operation zustimmen, bei der z. B. 
das Risiko einer späteren Taubheit aufgrund einer Schädigung des Hörnervs bei ca. 
5% liegt, wenn er eine geeignete Alternative hätte. Derselbe Patient könnte sich je-
doch für eine solche oder auch für eine noch riskantere Operation entscheiden, wenn 
dies seine einzige Chance wäre, langfristig zu überleben.  
In den Kennwert TSM fließt die erweiterte Unsicherheit der Bildgebung und Bildver-
arbeitung sowie die erweiterte Unsicherheit des Navigationsprozesses mit ein (4-3). 
Das gewünschte Vertrauensniveau kann somit bei der Berechnung des TSM festge-
legt werden.  
  
                                            
3 Für den Erweiterungsfaktor wird k1 vorausgesetzt. 
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Das TSM (4-3) lässt sich umformen zu: 
ܶܵܯ ൌ ݉݅݊ ൬ܱܵܩ െ ݔ଴̴௡௔௩ െ ݎ െ ௜ܷ௠௔௚ܷ௡௔௩ Ǣ
െܷܵܩ ൅ ݔ଴̴௡௔௩ െ ݎ െ ௜ܷ௠௔௚
ܷ௡௔௩ ൰   (6-1) 
In der Planungssoftware kann der Abstand von der Trajektorienmittellinie bis zur 
Segmentierung der nächstgelegenen sensitiven Struktur bestimmt werden. Dabei ist 
aber zu beachten, dass diese segmentierte Grenze aufgrund der Unsicherheit der 
Bildgebung und der Segmentierung nicht unbedingt der tatsächlichen Grenze der 
anatomischen Struktur entspricht. Da der wahre Wert für die Grenze der anatomi-
schen Struktur aber nicht bestimmt werden kann, wird sie über die Segmentierung 
angenähert (Kapitel 4.3). Die Spezifikationsgrenze OSG bzw. USG wird somit der 
Grenze der segmentierten Struktur gleichgesetzt, x0_imag, um die die Streuung der 
Werte angenommen wird. Da die Bohrkanäle von der Planungssoftware nur vorge-
schlagen werden, wenn sie sich nicht mit einer sensitiven Struktur überschneiden, ist 
der Abstand d (6-2) immer größer oder gleich dem Bohrungsradius r. 
݀ ൌ ݉݅݊ ቀ൫ܱܵܩ െ ݔ଴̴௡௔௩൯Ǣ ൫െܷܵܩ ൅ ݔ଴̴௡௔௩൯ቁ ൌǣ หݔ଴̴௜௠௔௚ െ ݔ଴̴௡௔௩ห ൒ ݎ ൒ Ͳ   (6-2) 
Da Unav>0 ergibt sich somit für das TSM die Vereinfachung:  
ܶܵܯ ൌ ݀ െ ݎ െ ௜ܷ௠௔௚ܷ௡௔௩       (6-3) 
Der Kennwert TSM muss mindestens 1 betragen, da sonst die erweiterte Unsicher-
heit des Prozesses (in diesem Fall die des Navigationsprozesses) die gesamte zur 
Verfügung stehende Abstandsreserve - den Zähler von (6-3) - in Anspruch nimmt. In 
der Produktionstechnik wird auch oft ein Wert von 1,33 verlangt. 
Mit ܷ ൌ ݇ ή ݑ ergibt sich das TSM zu: 
ܶܵܯ ൌ ݀ െ ݎ െ ݇௜௠௔௚ ή ݑ௜௠௔௚݇௡௔௩ ή ݑ௡௔௩       (6-4) 
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Unter der Annahme, dass die Erweiterungsfaktoren für uimag und unav gleich sind, 
dass also ݇ ൌ ݇௜௠௔௚ ൌ ݇௡௔௩ ist, und unter der Voraussetzung, dass d>r ist, kann die 
Gleichung nach dem Erweiterungsfaktor k aufgelöst werden: 
݇ ൌ ݀ െ ݎܶܵܯ ή ݑ௡௔௩ ൅ ݑ௜௠௔௚      (6-5) 
Je größer k unter diesen Randbedingungen ist, desto größer ist das Vertrauens-
niveau. Werden die Randbedingungen aber nicht erfüllt, ist der Prozess nicht fähig.  
6.2 Untersuchung des Risikos einer minimalinvasiven Operation 
am Beispiel von 10 Patienten  
Estimating the risk of minimally invasive surgery exemplarily for 10 patients 
Bei der Berechnung des TSM ist der Parameter d (6-3) individuell für jeden Patien-
ten. Der Parameter wird bestimmt durch die Mittellinie der geplanten Trajektorie und 
somit durch Startpunkt und Zielgebiet sowie durch die Position der nächstgelegenen 
sensitiven Struktur, also der Patientenanatomie. Als Beispiel wird eine Stichprobe 
von 10 realen Patientendatensätzen untersucht. 
Für die Patienten wird der Parameter d auf Basis ihrer CT-Daten wie folgt bestimmt: 
- Die CT-Daten werden in die Planungssoftware geladen. 
- Es werden durch Mediziner Startgebiete für die Trajektorien sowie Zielpunkte 
an der Felsenbeinspitze, am runden Fenster (Abbildung 6-1) und am inneren 
Gehörgang gesetzt. Um den gesetzten Startpunkt wird ein Feld von 40 x 
40 mm gelegt, in dem Startpunkte für die Bohrungen zugelassen werden.  
- Es wird zu Beginn ein Bohrerradius von 0,5 mm gewählt, da dies dem kleins-
ten verfügbaren Bohrer entspricht. 
- In der Planungssoftware wird der Abstand zu Kollisionsstrukturen bestimmt, 
indem mögliche Bohrkanäle berechnet werden und der notwendige Abstand 
zu Kollisionsstrukturen sukzessive erhöht wird, solange die Software noch drei 
mögliche Bohrkanäle identifizieren kann. 
82 6 Ermittlung des Risikos für den Patienten 
Abbildung 6-1: Planung von drei Trajektorien mit dem Planungstool an zwei Patienten für die 
Zielgebiete „rundes Fenster“ (links) und "Felsenbeinspitze" (rechts). Das Gehirn ist für die 
bessere Sichtbarkeit ausgeblendet. 
Der so ermittelte Parameter d für die 10 betrachteten Patienten liegt zwischen 2,3 
und 3,0 mm für das Zielgebiet „rundes Fenster“ und zwischen 1,3 und 3,0 mm für 
das Zielgebiet „Felsenbeinspitze“, sofern die Software drei mögliche Kanäle identifi-
zieren kann (Tabelle 6-1). Für vier von den 10 betrachteten Patienten können für 
beide Zielgebiete keine drei Kanäle mit Radius 0,5 mm geplant werden (Angabe 
„keine“ in Tabelle 6-1) und für einen Patienten können lediglich für das Zielgebiet 
„Felsenbeinspitze“ drei Kanäle geplant werden. Für alle 10 betrachteten Patienten 
können keine drei Bohrkanäle für das Zielgebiet „innerer Gehörgang“ geplant wer-
den. 
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Tabelle 6-1: Abstand d von der Mittellinie der geplanten Trajektorie zur nächstgelegenen sensi-
tiven Struktur 
Nr. 
Abstand der Mittellinie der geplanten Boh-
rung zur nächstgelegenen sensitiven 
Struktur [mm] 
Zielgebiet 
Felsenbeinspitze 
Zielgebiet 
Rundes Fenster 
1 Keine Keine 
2 1,4 2,6 
3 2,3 2,3 
4 Keine Keine 
5 3,0 3,0 
6 2,4 2,4 
7 1,3 2,9 
8 Keine Keine 
9 Keine Keine 
10 2,4 Keine 
Bei den ermittelten Abständen der geplanten Mittellinie der Bohrung zur nächstgele-
genen sensitiven Struktur (Tabelle 6-1) ist zu beachten, dass in diesem Fall die 
Bohrkanäle so geplant werden, dass der minimale Abstand zu den sensitiven Struk-
turen maximal wird. Dabei wird in Kauf genommen, dass die Winkel zwischen den 
drei geplanten Bohrkanälen unter Umständen sehr klein werden. Neben dem Winkel, 
in dem die drei Bohrkanäle zueinanderstehen, hat auch die Größe des Startfeldes 
einen Einfluss auf den ermittelten Abstand, was im Folgenden erläutert wird.  
Die Zusammenhänge zwischen der Größe des Startfeldes, welches vom Chirurgen 
festgelegt wird, der Winkel zwischen den Bohrkanälen sowie des Abstands werden 
am Beispiel des dritten Datensatzes der betrachteten Stichprobe verdeutlicht: Für 
eine Startfeldgröße von 40 mm Kantenlänge beträgt der Abstand für die Zielregionen 
„Felsenbeinspitze“ und „rundes Fenster“ je 2,3 mm. Wird das Startfeld auf eine Kan-
tenlänge von 30 mm verkleinert, liegt der Abstand für das Zielgebiet „Felsenbeinspit-
ze“ nur noch bei 2 mm und beim Zielgebiet „rundes Fenster“ sogar nur noch bei 
1,8 mm. Der Durchschnittswinkel der Bohrungen zueinander beträgt 22,8° bzw. 
23,4°. Ist ein größerer Winkel von beispielsweise 46,4° zwischen den Bohrkanälen 
gewünscht, was Vorteile für die Handhabung der chirurgischen Instrumente haben 
kann, reduziert sich der Abstand für die Zielregionen auf nur noch 0,65 mm.  
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Basierend auf den ermittelten Abständen (Tabelle 6-1), wird für die betrachteten Pa-
tienten, bei denen drei Bohrkanäle platziert werden können, das Therapeutische Si-
cherheitsmaß berechnet (Tabelle 6-2). Dabei werden zwei unterschiedliche Bohrer-
radien von 0,5 mm und 2,0 mm angenommen, eine erweiterte Navigationsunsicher-
heit von 0,951 mm (Kapitel 5.2.8) sowie eine erweiterte Unsicherheit der Bildgebung 
und Bildverarbeitung von 0,724 mm (Kapitel 5.1). Die erweiterten Unsicherheiten 
sind so berechnet, dass ein Vertrauensniveau von 99,7% gegeben ist.  
Tabelle 6-2: TSM für die 10 Beispielpatienten mit Bohrerradien von 0,5 mm bzw. 2,0 mm, einer 
erweiterten Navigationsunsicherheit von Unav=0,951 mm und einer erweiterten Unsicherheit der 
Bildgebung Uimag=0,724 mm bei einem Vertrauensniveau von 99,7% 
Nr. 
TSM für r=0,5 mm 
Vertrauensniveau 99,7% 
TSM für r=2,0 mm 
Vertrauensniveau 99,7% 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes 
Fenster 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes 
Fenster 
1 Kein Kein Kein Kein 
2 0,19 1,45 -1,39 -0,13 
3 1,13 1,13 -0,45 -0,45 
4 Kein Kein Kein Kein 
5 1,87 1,87 0,29 0,29 
6 1,24 1,24 -0,34 -0,34 
7 0,08 1,76 -1,50 0,19 
8 Kein Kein Kein Kein 
9 Kein Kein Kein Kein 
10 1,24 Kein -0,34 Kein 
Unter den genannten Voraussetzungen und für einen Bohrerradius von 0,5 mm liegt 
das TSM bei zwei Patienten für das Zielgebiet „Felsenbeinspitze“ unter 1. Das be-
deutet, dass eine minimalinvasive Operation nicht sicher durchgeführt werden kann. 
Vier weitere TSM-Werte (zwei je Zielgebiet) liegen unter 1,33, der Grenze, die in der 
Produktionstechnik oftmals für den cpk-Wert gefordert wird. In der Produktionstechnik 
wird allerdings standardmäßig mit einem Vertrauensniveau von 95% gearbeitet.  
Für einen Bohrerradius von 2,0 mm wird das TSM in vielen der betrachteten Fälle 
sogar negativ. Das bedeutet, dass der Abstand der geplanten Mittellinie der Bohrung 
zur nächstgelegenen sensitiven Struktur abzüglich des Radius und der erweiterten 
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Unsicherheit der Bildgebung und Bildverarbeitung Uimag kleiner ist als die erweiterte 
Unsicherheit der Instrumentennavigation. Daraus folgt, dass das Risiko eine sensiti-
ve Struktur zu verletzen sehr groß ist. Lediglich bei Patient 5 und bei Patient 7 für 
das Zielgebiet rundes Fenster liegt das TSM über 0, allerdings immer noch unter 1. 
Für diese Fälle ist das Verletzungsrisiko zwar geringer als für die Fälle mit negativem 
TSM (Kapitel 7.2), eine minimalinvasive Operation wird aber immer noch als riskant 
eingestuft.  
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Validation of the risk assessment 
Um zu zeigen, dass der Kennwert TSM eine zuverlässige Aussage über das Patien-
tenrisiko liefert und somit als Grundlage für eine Entscheidung für bzw. gegen einen 
minimalinvasiven Eingriff geeignet ist, wird im Folgenden die Wahrscheinlichkeit 
einer Verletzung sensitiver Strukturen mathematisch ermittelt. Diese Berechnung 
wird dem TSM anhand der 10 Beispielpatienten (Kapitel 6.2) gegenübergestellt.  
7.1 Mathematisches Modell zur Berechnung des Verletzungsrisikos  
Mathematical model for calculating the risk of injury 
Zunächst wird ein mathematisches Modell erstellt, dass mithilfe von Wahrscheinlich-
keitsdichtefunktionen das Verletzungsrisiko sensitiver Strukturen berechnet. Dazu 
werden die Wahrscheinlichkeitsdichtefunktion für die Navigation (7-1) und die Bild-
gebung (7-2) definiert. Es werden Normalverteilungen angenommen, die um den Mit-
telwert xr_nav bzw. x0_imag mit der Unsicherheit unav bzw. uimag streuen. Wie zuvor be-
reits definiert, entspricht x0_imag auch hier der segmentierten Grenze der nächstgele-
genen sensitiven Struktur. Der Wert xr_nav entspricht dem Wert x0_nav, der Mittellinie 
des geplanten Bohrkanals, verschoben um den Radius r des Bohrkanals in Richtung 
der sensitiven Struktur (Abbildung 7-1). 
௡݂௔௩ሺݕሻ ൌ
ͳ
ξʹߨ ή ݑ௡௔௩
ή ݁ି
൫௬ି௫ೝ̴೙ೌೡ൯మ
ଶή௨೙ೌೡమ      (7-1) 
௜݂௠௔௚ሺݔሻ ൌ
ͳ
ξʹߨ ή ݑ௜௠௔௚
ή ݁
ି൫௫ି௫బ̴೔೘ೌ೒൯
మ
ଶή௨೔೘ೌ೒మ      (7-2) 
wobei ݔ௥̴௡௔௩ א Թǡ ݔ଴̴௜௠௔௚ א Թǡ ݑ௡௔௩ ൐ Ͳǡ ݑ௜௠௔௚ ൐ Ͳwie oben gewählt werden und 
ݔ߳Թǡ ݕ߳Թ. 
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Abbildung 7-1: Schematische Darstellung der Entsprechung des mathematischen Modells und 
der medizinischen Situation. 
Die Wahrscheinlichkeit eine sensitive Struktur zu verletzen wird bestimmt durch die 
Wahrscheinlichkeit, dass der linke Rand des Bohrkanals an einem Punkt x liegt oder 
links davon und dass gleichzeitig die sensitive Struktur an diesem Punkt x liegt oder 
rechts davon. Diese Wahrscheinlichkeit der Strukturverletzung ist größer, je näher 
die Mittelwerte x0_imag und x0_nav bzw. xr_nav aneinander liegen.  
Die Wahrscheinlichkeit, dass der angelegte Bohrkanal aufgrund der Unsicherheit der 
Navigation an einem Punkt x oder links davon liegt (Abbildung 7-2), lässt sich, basie-
rend auf der Funktion fnav(y) (7-1), wie folgt ausdrücken: 
න ͳξʹߨ ή ݑ௡௔௩
ή ݁ି
൫௬ି௫ೝ̴೙ೌೡ൯మ
ଶή௨೙ೌೡమ ݀ݕ
௫
ିஶ
      (7-3) 
x0_imag xr_nav
fnavfimag
sensitive 
Struktur
x0_nav
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Abbildung 7-2: Der schraffierte Bereich veranschaulicht die Wahrscheinlichkeit, dass die ange-
legte Bohrung aufgrund der Navigationsunsicherheit am Punkt x oder links davon liegt (7-3). 
Die Gesamtwahrscheinlichkeit, dass – falls die sensitive Struktur an einem Punkt x 
liegt – der angelegte Bohrkanal unter Berücksichtigung der Navigationsunsicherheit 
an diesem Punkt oder links davon liegt  (7-4), lässt sich wie folgt beschreiben: 
න ൦ ͳξʹߨ ή ݑ௜௠௔௚
ή ݁
ି൫௫ି௫బ̴೔೘ೌ೒൯
మ
ଶή௨೔೘ೌ೒మ න ͳξʹߨ ή ݑ௡௔௩
ή ݁ି
൫௬ି௫ೝ̴೙ೌೡ൯మ
ଶή௨೙ೌೡమ ݀ݕ
௫
ିஶ
൪݀ݔ
ஶ
ିஶ
  (7-4) 
ൌ ͳʹߨ ή ݑ௜௠௔௚ ή ݑ௡௔௩ න ݁
ି൫௫ି௫బ̴೔೘ೌ೒൯
మ
ଶή௨೔೘ೌ೒మ න ݁ି
൫௬ି௫ೝ̴೙ೌೡ൯మ
ଶή௨೙ೌೡమ ݀ݕ
௫
ିஶ
݀ݔ
ஶ
ିஶ
  (7-5) 
Mit der Substitution ቂݕ෤ ؔ ௬ି௫ೝ̴೙ೌೡ௨೙ೌೡ ǡ ݀ݕ෤ ൌ
ଵ
௨೙ೌೡ ݀ݕቃ folgt: 
ൌ ͳʹߨ ή ݑ௜௠௔௚ න ݁
ି൫௫ି௫బ̴೔೘ೌ೒൯
మ
ଶή௨೔೘ೌ೒మ න ݁ିሺ௬෤ሻ
మ
ଶ
ቀ௫ି௫ೝ̴೙ೌೡ௨೙ೌೡ ቁ
ିஶ
݀ݕ෤݀ݔ
ஶ
ିஶ
           (7-6) 
Mit der Substitution ൤ݔ෤ ؔ ௫ି௫బ̴೔೘ೌ೒௨೔೘ೌ೒ ǡ ݀ݔ෤ ൌ
ଵ
௨೔೘ೌ೒ ݀ݔ൨ Ǣ ݔ ൌ ݔ෤ ή ݑ௜௠௔௚ ൅ ݔ଴̴௜௠௔௚ ergibt sich: 
ൌ ͳʹߨ න ݁
ିሺ௫෤ሻ
మ
ଶ න ݁ିሺ௬෤ሻ
మ
ଶ
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݀ݕ෤݀ݔ෤
ஶ
ିஶ
 .          (7-7) 
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Mit ݀Ԣ ൌ ݔ௥̴௡௔௩ െ ݔ଴̴௜௠௔௚ǡ ݀Ԣ ൒ Ͳǡ ߙ ؔ ௨೔೘ೌ೒௨೙ೌೡ ǡ ߙ ൐ Ͳǡ ߚ ؔ
ௗᇲ
௨೙ೌೡ  ǡ ߚ ൒ Ͳ vereinfacht sich 
der Ausdruck zu: 
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             (7-9) 
Um dies weiter zu vereinfachen, wird der Integrationsbereich um einen noch zu er-
mittelnden Winkel ߠ um den Ursprung rotiert (Abbildung 7-3). Dies ist möglich, da der 
Integrand rotationssymmetrisch zum Ursprung ist. Dabei ist es das Ziel, durch eine 
Rotation die Steigung der Geraden ݂ሺݔሻ ؔ ߙ ή ݔ െ ߚ von ߙ auf 0 zu transformieren, 
sodass anschließend die innere Integration von (7-9) unabhängig von x ist. Die Inte-
grationsvariable x bleibt ݔ א ሺെλǡ൅λሻ, die Variable y wird nun über ݕ א ൫െλǡെߚ෨൯
integriert.  
Unter Berücksichtigung der Definition von ߙ und der Geradensteigung von f(x), ergibt 
sich:  
ߠ ൌ ߙ ൌ ݑ݅݉ܽ݃ݑ݊ܽݒ ฺ ߠ ൌ ߙ     (7-10) 
Da ߙ ൐ Ͳ, ist ߠ א ൣͲǡ ߨ ʹൗ ൧. 
Abbildung 7-3: Schematische Darstellung des Integrationsgebietes von (7-9) 
x
y
ߠ ߚ෨
െߚ ߠ
݂ ݔ ൌ ߙ ή ݔ െ ߚ
െߚ෨
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Aus der grafischen Darstellung des Integrationsbereichs lässt sich außerdem folgen-
der Zusammenhang herleiten: 
 ߠ ൌ ߚ
෨
ߚ      (7-11) 
Unter Berücksichtigung von (7-10) folgt daraus: 
 ሺߙሻ ൌߚ
෨
ߚ ฺ ߚ෨ ൌ ߚ ή  ሺߙሻ    (7-12) 
Durch eine geeignete Rotation um den Ursprung vom Betrag Ʌ wird die Gerade 
݂ሺݔ෤ሻ ൌ ݔ෤ߙ െ ߚ auf ሚ݂ሺݔሻ ൌ െߚ෨ transformiert.  
െߚ෨ ൌ െȾ ή  ሺߙሻ ൌ െ ݀
ᇱ
ݑ௡௔௩ ή  ൭ ൬
ݑ௜௠௔௚
ݑ௡௔௩ ൰൱           (7-13) 
Für (7-9) bedeutet dies, dass 
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Da 
ଵ
ξଶగ ή ׬ ݁
ି෥ೣమమାஶିஶ ݀ݔ෤ ൌ ͳ (z. B. Schmitz 1996, S. 24), ergibt sich insgesamt die Verlet-
zungswahrscheinlichkeit einer sensitiven Struktur: 
ܸ൫െߚ෨൯ ൌ ͳξʹߨ න ݁
ି௬෤
మ
ଶ
ିఉ෩
ିஶ
݀ݕ෤        (7-16) 
Hierbei ist bemerkenswert, dass dies der Wahrscheinlichkeitsverteilung bzgl. der 
Standardnormalverteilung an der Stelle െߚ෨ entspricht, was auch in der grafischen 
Darstellung (Abbildung 7-4) deutlich wird. 
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Abbildung 7-4: Wahrscheinlichkeitsdichtefunktion derStandardnormalverteilung N(0,1) mit െࢼ෩
Das bedeutet auch, dass 
ܸ൫െߚ෨൯ ൌ ͳ െ ܸ൫ߚ෨൯             (7-17) 
Für (7-16) ist keine geschlossene Lösung bekannt (Schmitz 1996, S. 43). Für gege-
bene Werte für uimag, unav, x0_imag und x0_nav kann eine Lösung aber numerisch, z. B. 
mit Maple (Fa. Maplesoft, Waterloo, Kanada) (Anhang 1), bestimmt oder aus Tabel-
len ausgelesen werden. 
7.2 Gegenüberstellung von TSM und berechnetem Verletzungsrisi-
ko am Beispiel realer Patientendaten 
Comparison of the TRI and the calculated risk for damaging sensitive structures 
using the example of real patients 
Um das Verletzungsrisiko einer sensitiven Struktur (7-16) für einen bestimmten Pa-
tienten zu ermitteln, wird zunächst die Integrationsgrenze െߚ෨ berechnet. Dabei ist 
Folgendes zu beachten: 
- Der Parameter d‘ ist als Differenz der Werte definiert, um den die Unsicherheit 
der Bildgebung und Bildverarbeitung bzw. die Unsicherheit der Instrumenten-
navigation streuen (x0_imag und xr_nav, Kapitel 7.1). Dies entspricht dem Ab-
stand der Außenseite eines geplanten Bohrkanals zur segmentierten Grenze 
der nächstgelegenen sensitiven Struktur. Da auch nur dieser Bereich für die 
Unsicherheiten zur Verfügung steht, wird der Abstand d, der für jeden Patien-
ten ermittelt ist (Kapitel 6.1), für die folgende Berechnung um den Bohrerra-
െߚ෩ 0
ߪ ൌ ͳ
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dius r reduziert. Dies entspricht auch der Vorgehensweise bei der Berechnung 
des TSM. 
- Für die folgende Berechnung werden die ermittelte Unsicherheit der Instru-
mentennavigation ohne Berücksichtigung systematischer Fehler (Kapitel 
5.2.8) und die ermittelte Unsicherheit der Bildgebung und Bildverarbeitung für 
die Risikostruktur Bogengang (Kapitel 5.1) verwendet. 
- Es werden Bohrerradien von 0,5 und 2 mm betrachtet. 
- Die Datensätze, für die keine drei Bohrkanäle geplant werden können (1, 4, 8 
und 9), werden nicht betrachtet. 
Basierend auf den ermittelten Abständen d (Tabelle 6-1) und (7-13), kann die Inte-
grationsgrenze െߚ෨ berechnet werden (Tabelle 7-1). Neben den Unsicherheitsbeiträ-
gen fließen auch die Anatomie des Patienten und die geplanten Bohrerradien mit ein. 
Anhand der grafischen Darstellung von zwei Beispielen mit unterschiedlichem Ab-
stand zwischen detektierter sensitiver Struktur und der geplanten Grenze des Bohr-
kanals (Abbildung 7-5 und Abbildung 7-6) wird deutlich, dass die Fehlerwahrschein-
lichkeit mit geringerem Abstand der Mittelwerte von fimag und fnav deutlich größer ist 
als bei einem größeren Abstand.  
Abbildung 7-5: Grafische Darstellung der Wahrscheinlichkeitsdichtefunktionen fimag und fnav mit 
einem Abstand der Mittelwerte von 1 mm, unav=0,317 mm und uimag=0,202 mm. 
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Abbildung 7-6: Grafische Darstellung der Wahrscheinlichkeitsdichtefunktionen von fimag und 
fnav für einen Abstand der Mittelwerte von 2,4 mm, unav=0,317 mm und uimag=0,202 mm. 
Tabelle 7-1: Integrationsgrenze െࢼ෩ berechnet für 6 Patienten mit unav=0,317 mm,  
uimag=0,202 mm, Bohrungsradien 0,5 mm und 2,0 mm sowie Abstand d (Tabelle 6-1). 
Nr. 
Integrationsgrenze െࢼ෩
für Radius r=0,5 mm 
Integrationsgrenze െࢼ෩
für Radius r=2,0 mm 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes 
Fenster 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes 
Fenster 
2 -2,39 -5,59 keine -1,60 
3 -4,79 -4,79 -0,80 -0,80 
5 -6,65 -6,65 -2,66 -2,66 
6 -5,05 -5,05 -1,06 -1,06 
7 -2,13 -6,38 keine -2,39 
10 -5,05 keine -1,06 keine 
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Die Integrationsgrenze -ߚ෨ liegt bei einem angenommenen Bohrerradius von 0,5 mm 
zwischen -2,13 und -6,65 für die Zielregion „Felsenbeinspitze“ und zwischen -4,79 
und -6,65 für die Zielregion „rundes Fenster“. Diese Werte reduzieren sich deutlich 
für einen angenommenen Bohrerradius von 2 mm auf -0,8 bis -2,66 für beide Zielre-
gionen. Für das Zielgebiet „Felsenbeinspitze“ kann dann auch für zwei Patienten (2 
und 7) kein sinnvoller Wert für -ߚ෨ berechnet werden, da der Abstand der geplanten 
Bohrungsmittellinie zur sensitiven Struktur kleiner als der angenommene Bohrerra-
dius ist, was eine minimalinvasive Operation offensichtlich verhindert. Für das Ziel-
gebiet „rundes Fenster“ wird für Patient 10 für keinen der betrachteten Bohrerdurch-
messer eine Integrationsgrenze bestimmt, da keine drei Bohrkanäle geplant und so-
mit auch kein Abstand d (Tabelle 6-1) bestimmt werden kann. 
Basierend auf dem berechneten Wert für െߚ෨ (Tabelle 7-1) und (7-16) kann die Feh-
lerwahrscheinlichkeit einer minimalinvasiven Operation für die betrachteten Patienten 
unter den gegebenen Randbedingungen und für den Bohrungsradius 0,5 mm 
(Tabelle 7-2) sowie den Radius 2,0 mm (Tabelle 7-3) berechnet werden.  
Tabelle 7-2: Verletzungswahrscheinlichkeit und TSM (Tabelle 6-2) berechnet für 6 Patienten mit 
unav=0,317 mm, uimag=0,202 mm, Bohrungsradius 0,5 mm sowie -ࢼ෩ (Tabelle 7-1)
 Verletzungswahrscheinlichkeit 
für Radius r=0,5 mm 
TSM
für Radius r=0,5 mm 
Nr. 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes  
Fenster 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes  
Fenster 
2 0,0083256 0,12*10-7 0,19 1,45 
3 0,0000008 0,0000008 1,13 1,13 
5 0,1*10-10 0,1*10-10 1,87 1,87 
6 0,0000002 0,0000002 1,24 1,24 
7 0,0166568 0,9*10-10 0,08 1,76 
10 0,0000002 keine 1,24 keine 
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Tabelle 7-3: Verletzungswahrscheinlichkeit und TSM (Tabelle 6-2) berechnet für 6 Patienten mit 
unav=0,317 mm, uimag=0,202 mm, Bohrungsradius 2,0 mm sowie -ࢼ෩ (Tabelle 7-1) 
 Verletzungswahrscheinlichkeit 
für Radius r=2,0 mm 
TSM
für Radius r=2,0 mm 
Nr. 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes  
Fenster 
Zielgebiet 
Felsen-
beinspitze 
Zielgebiet 
rundes  
Fenster 
2 keine 0,0552206 -1,39 -0,13 
3 0,2124043 0,2124043 -0,45 -0,45 
5 0,0039029 0,0039029 0,29 0,29 
6 0,1436321 0,1436321 -0,34 -0,34 
7 keine 0,0083256 -1,50 0,19 
10 0,1436321 keine -0,34 keine 
Ein Vergleich von -ߚ෨ bzw. der Verletzungswahrscheinlichkeit einer sensitiven Struktur 
mit dem berechneten Therapeutischen Sicherheitsmaß für diese Patienten unter 
denselben Voraussetzungen am Beispiel der Bohrerradien 0,5 mm (Tabelle 7-2) und 
2 mm (Tabelle 7-3) zeigt, dass das TSM eine gute Abschätzung bezüglich der Eig-
nung für eine minimalinvasive Operation zulässt. Für das Zielgebiet „Felsenbeinspit-
ze“ und einem Bohrerradius von 0,5 mm kann basierend auf der Bewertung mittels 
TSM für zwei Patienten die Operation minimalinvasiv nicht sicher durchgeführt wer-
den, da das TSM bei 0,19 bzw. 0,08 und damit deutlich unter 1 liegt. Die entspre-
chenden berechneten Integrationsgrenzen liegen bei -2,39 bzw. -2,13. Dies bedeutet 
unter den gegebenen Randbedingungen eine Fehlerwahrscheinlichkeit, und damit 
die Wahrscheinlichkeit einer Verletzung sensitiver Strukturen, von 0,8 bzw. 1,7%. Für 
drei weitere Patienten liegt das TSM für dieses Zielgebiet bei 1,13 bzw. 1,24. Das 
TSM liegt somit über dem Mindestwert von 1. Würde hier allerdings der in der Indus-
trie gängige Mindestwert von 1,33 angelegt, würde die Bewertung auch so ausfallen, 
dass die Operation für diese Patienten minimalinvasiv nicht sicher durchgeführt wer-
den könnte. Die Fehlergrenzwerte für diese Patienten sind allerdings bei -4,79 und    
-5,05. Die berechnete Fehlerwahrscheinlichkeit liegt somit für beide bei unter 1 zu 
1.000.000, was als relativ sicher eingestuft werden kann. Die Abschätzung mittels 
TSM ist also eher sehr vorsichtig. 
Für einen Bohrerradius von 2 mm liegt das TSM nur für einen Patienten (Patient 5) 
im positiven Bereich, allerdings nur bei 0,29. Für diesen Patienten wird unter den ge-
gebenen Randbedingungen eine Fehlerwahrscheinlichkeit von 0,39% berechnet. Ob 
dieses Risiko vertretbar ist, können nur Arzt und Patient unter Berücksichtigung mög-
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licher Alternativen entscheiden. Für die Fälle, in denen ein TSM von -1,39 und -1,5 
ermittelt ist, kann numerisch keine sinnvolle Fehlerwahrscheinlichkeit berechnet wer-
den. Für den Fall, für den das TSM -0,45 beträgt, wird allerdings schon eine Fehler-
wahrscheinlichkeit von 21,2% bestimmt. Dies ist in keinem Fall zulässig, wenn eine 
alternative und weniger riskante Behandlungsmethode zur Verfügung steht. 
Dass ein eindeutiger Zusammenhang zwischen dem TSM und der Verletzungswahr-
scheinlichkeit sensitiver Strukturen besteht und dass das TSM daher geeignet ist, um 
das Risiko einer minimalinvasiven Operation für den Patienten zu beurteilen, wird 
zum einen in der grafischen Darstellung deutlich (Abbildung 7-7) - je größer die Ver-
letzungswahrscheinlichkeit ist (logarithmische Darstellung der x-Achse), desto kleiner 
ist der Kennwert TSM -, zum anderen kann die Korrelation zwischen dem TSM und 
der Verletzungswahrscheinlichkeit berechnet werden. Berücksichtigt werden dabei 
die betrachteten Patienten, für die drei Kanäle geplant werden können, beide Zielge-
biete und beide betrachteten Bohrerdurchmesser. Auf dieser Grundlage berechnet 
sich ein Korrelationskoeffizient von -0,748. Je näher der Korrelationskoeffizient an 1 
bzw. -1 liegt, desto stärker ist die Korrelation. In der Literatur werden unterschiedli-
che Grenzwerte angegeben, ab denen von einer „starken Korrelation“ gesprochen 
wird. Ein typischer Grenzwert ist 0,7 bzw. -0,7, wie z. B. bei MIMMACK (Mimmack et 
al. 2001) verwendet. Demnach kann hier von einer starken Korrelation zwischen dem 
Kennwert TSM und dem Verletzungsrisiko sensitiver Strukturen gesprochen werden. 
Abbildung 7-7: Grafische Darstellung des Zusammenhangs zwischen dem Verletzungsrisiko 
sensitiver Strukturen (x-Achse, logarithmische Darstellung) und dem Therapeutischen Sicher-
heitsmaß TSM (y-Achse) 
98  7 Validierung der Risikobewertung  
Wird für das TSM ein Grenzwert von 1 gesetzt, also 
ܶܵܯ ൌ ݀ െ ݎ െ ௜ܷ௠௔௚ܷ௡௔௩ ൒ ͳ            (7-18) 
und da ݀ᇱ ൌ ݀ െ ݎ gilt, ist (7-18) äquivalent zu: 
݀ᇱ ൒ ܷ௡௔௩ ൅ ௜ܷ௠௔௚Ǥ             (7-19) 
Wird (7-19) in (7-13) eingesetzt, folgt für die Integrationsgrenze െߚ෨: 
െߚ෩ ൑ െܷ݊ܽݒ ൅ܷ݅݉ܽ݃ݑ݊ܽݒ ή  ቆ ቀ
ݑ݅݉ܽ݃ ݑ݊ܽݒൗ ቁቇ           (7-20) 
Mit unav=0,317 mm, uimag=0,202 mm sowie Unav=0,951 mm, Uimag=0,724 mm ergibt 
sich െߚ෨-4,46. Daraus lässt sich eine Fehlerwahrscheinlichkeit von unter 0,002% 
berechnen. Ist eine niedrigere Verletzungswahrscheinlichkeit sensitiver Strukturen 
gefordert, muss der zulässige Grenzwert für das TSM angehoben werden. 
7.3 Fazit und Beantwortung der Forschungsfragen 
Conclusion and answers to the research questions 
Das Ziel der Arbeit, eine valide Datenbasis zur Entscheidung für oder gegen einen 
minimalinvasiven Zugang beim einzelnen Patienten zu schaffen, ist mit der Definition 
des Kennwerts Therapeutisches Sicherheitsmaß (TSM) erreicht worden.  
Im ersten Schritt wird der Prozess systematisch mithilfe von angepassten Verfahren 
aus dem Qualitätsmanagement analysiert, um relevante Einflussfaktoren zu identifi-
zieren (Kapitel 4.1). Die anschließende Modellbildung berücksichtigt diese relevanten 
Einflüsse und überträgt eine spezifische medizinische Situation auf eine Standardsi-
tuation der Produktions- und Fertigungsmesstechnik (Kapitel 4.3). Diese Vorgehens-
weise ermöglicht es, die untergeordneten Forschungsfragen (Kapitel 2.1): 
Kann die Prozessunsicherheit der OP-Planung und -Durchführung von 
minimalinvasiven Eingriffen mittels Grundsätzen und Verfahren der 
Mess- und Produktionstechnik bestimmt werden? 
sowie 
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Können die Unsicherheiten der einzelnen Prozessschritte analytisch, 
experimentell oder simulativ bestimmt werden? 
positiv mit „Ja“ zu beantworten. Dadurch, dass die medizinische Situation in den Be-
reich der Mess- und Produktionstechnik übertragen ist, können auch grundsätzlich 
die dort etablierten Verfahren zur Bestimmung der Unsicherheiten von Produktions- 
und Prüfprozess angewendet werden. Dies wird in dieser Arbeit beispielhaft für eine 
Navigationseinheit und eine Messaufgabe gezeigt (Kapitel 5). Es ist jedoch im Ein-
zelfall zu entscheiden, welches Verfahren zur Quantifizierung der Unsicherheit ein-
gesetzt wird. Im gezeigten Beispiel werden die Unsicherheitsbeiträge hauptsächlich 
experimentell ermittelt. Besonders für die Bestimmung der Achsfehler ist aber auch 
ein analytischer Ansatz denkbar. Die gewählten Vorgehensweisen zur Bestimmung 
der Unsicherheitsbeiträge basieren alle auf Normen und Richtlinien der Fertigungs-
messtechnik. Die Einhaltung dieser stellt sicher, dass die Ergebnisse zuverlässig 
sind, da kalibrierte Prüfkörper und überwachte Messmittel eine Rückführung der 
Messungen auf das nationale Normal gewährleisten, und somit Voraussetzung für 
eine valide Datenbasis sind. Dies ist auch ein wichtiger Aspekt bei der Beantwortung 
der übergeordneten Forschungsfrage (Kapitel 2.1): 
Kann eine valide Grundlage für die Entscheidung zur Durchführung 
von minimalinvasiven Eingriffen mit Beteiligung knöcherner Strukturen 
geschaffen werden, die das Verletzungsrisiko von sensitiven Struktu-
ren am Patienten berücksichtigt? 
Das Verletzungsrisiko sensitiver Strukturen wird in dieser Arbeit an der Wahrschein-
lichkeit einer Verletzung, basierend auf Unsicherheiten des Prozesses,festgemacht. 
Diese Unsicherheiten werden im Kennwert TSM berücksichtigt. Dass der vorge-
schlagene Kennwert Therapeutisches Sicherheitsmaß (TSM) (Kapitel 4.3) geeignet 
ist, um das Risiko einer minimalinvasiven Operation an der Otobasis für den Patien-
ten zu bestimmen, wird in dieser Arbeit mithilfe eines mathematischen Modells (Kapi-
tel 7.1) und am Beispiel von sechs Patienten (Kapitel 7.2), für die drei Bohrkanäle 
mittels einer entsprechenden Software geplant werden können, gezeigt. Die Vorge-
hensweise bei der Berechnung des TSM und Fehlerwahrscheinlichkeit unterscheiden 
sich zwar in einem Punkt, was aber nicht die Validierung beeinträchtigt: Der Unter-
schied in der Vorgehensweise zur Berechnung des TSM und der Integrationsgrenze 
െߚ෨ besteht darin, dass bei der Berechnung von ߚ෨ (7-12) keine Einschränkung des 
Spezifikationsbereichs um die erweiterte Unsicherheit der Bildgebung und Bildver-
arbeitung Uimag vorgenommen wird. Es werden lediglich der Abstand zwischen der 
berechneten Mittellinie des Bohrkanals und der sensitiven Struktur sowie der Bohrer-
radius r berücksichtigt  (7-4). Dies ist allerdings legitim, da beim TSM der Abstand 
der berechneten Bohrkanallinie zur sensitiven Struktur um den Wert Uimag einge-
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schränkt wird, um die Wahrscheinlichkeit einer Verletzung der kritischen Strukturen 
zu reduzieren. Dies ist sinnvoll, da die wahre Grenze der sensitiven Struktur nicht 
bekannt ist. Die Berechnung der Integrationsgrenze െߚ෨ erfolgt hingegen schon auf 
Basis der Wahrscheinlichkeitsdichtefunktionen des Bildgebungs- und vom Naviga-
tionsprozesses, sodass eine Einschränkung des Abstands d, der den Abstand der 
Mittelwerte dieser Wahrscheinlichkeitsdichtefunktionen beschreibt, nicht zielführend 
wäre.  
Es kann gezeigt werden, dass je größer das TSM ist, desto kleiner ist െȾ෨ und desto 
geringer ist das Verletzungsrisiko sensitiver Strukturen für einen Patienten (Tabelle 
7-2 und Abbildung 7-7). Der Korrelationskoeffizient liegt bei -0,748. Für die Berech-
nung des TSM werden dabei erweiterte Unsicherheiten mit einem Vertrauensniveau 
von 99,7% herangezogen, um eine zuverlässige Entscheidung für oder gegen einen 
minimalinvasiven Eingriff treffen zu können. 
Demnach kann eine valide Grundlage für die Entscheidung zur Durchführung von 
minimalinvasiven Eingriffen mit Beteiligung knöcherner Strukturen geschaffen wer-
den, die das Verletzungsrisiko von sensitiven Strukturen am Patienten berücksichtigt. 
Somit wird die übergeordnete Forschungsfrage positiv beantwortet. 
7.4 Diskussion der verwendeten Forschungsmethodik 
Discussion of the applied research method 
Der verwendete forschungsmethodische Ansatz von ULRICH ist geeignet, da es sich 
in dieser Arbeit um praxisorientierte Forschung handelt (Kapitel 2). Die Schritte 1-6 
dieses Ansatzes finden sich in der vorliegenden Kapitelstruktur wieder (Abbildung 
2-1). Die Vorgehensweise basiert auf einer Beschreibung des praxisrelevanten Pro-
blems und der Erfassung problemrelevanter Theorien und Verfahren.  
Bei praxisorientierter Forschung ist die Erfassung und Untersuchung des relevanten 
Anwendungszusammenhangs ein sehr wichtiger Schritt, da an dieser Stelle das Pro-
blem eingegrenzt wird, was auch der heuristische Bezugsrahmen nach KUBICEK
(Abbildung 2-3) unterstützt. Auch in dieser Arbeit ist es notwendig den Betrachtungs-
raum einzugrenzen (Kapitel 2.2), da nicht alle Faktoren, die einen Einfluss – in die-
sem Fall auf das Verletzungsrisiko sensitiver Strukturen des Patienten – haben, be-
trachtet werden können. Weiter spezifiziert wird dies zu Beginn der Modellbildung 
(Kapitel 4), indem die identifizierten Einflussfaktoren bzgl. ihrer Relevanz bewertet 
werden. Es werden im Anschluss nur die als relevant betrachteten Faktoren weiter im 
Modell berücksichtigt. Die Eingrenzung des Problems ist auch deshalb von besonde-
rer Bedeutung, da sie den Geltungsbereich des entwickelten Modells festlegt. So 
werden in dieser Arbeit beispielsweise minimalinvasive Operationen an der Otobasis 
betrachtet. Diese sind in bestimmten Aspekten (S. 10-12 und S. 13) repräsentativ für 
minimalinvasive Operationen in anderen medizinischen Bereichen, wie beispielswei-
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se der Neurochirurgie. Wird die in dieser Arbeit verwendete Vorgehensweise zur Ri-
sikobewertung auf neurochirurgische Operationen übertragen, muss die Gültigkeit 
zunächst trotzdem kritisch geprüft werden. Ein Aspekt, der angepasst werden sollte, 
sind z. B. die definierten sensitiven Strukturen, die nicht verletzt werden dürfen.  
Eine weiterer Punkt, der bei der Übertragung des Modells berücksichtigt werden soll-
te, ist die Verteilung der Stichproben. In dieser Arbeit wird – auf Basis von Vorunter-
suchungen – davon ausgegangen, dass alle betrachteten Stichproben normalverteilt 
sind. Ist dies nicht der Fall, muss der Erweiterungsfaktor für die Berechnung der er-
weiterten Unsicherheiten, welche in das TSM einfließen, entsprechend gewählt wer-
den. Außerdem sollte dann eine erneute Validierung erfolgen, die nicht auf normal-
verteilte Wahrscheinlichkeitsdichtefunktionen beschränkt ist. 
Die vorgestellten Aspekte zeigen die Bedeutung der Erfassung und Untersuchung 
des relevanten Anwendungszusammenhangs (Schritt 4 bei der Vorgehensweise 
nach ULRICH) für die vorliegende Arbeit. Darauf basiert die Gültigkeit des entwickel-
ten Modells (Schritt 5 bzw. Kapitel 4.2) sowie die Prüfung der Regeln und Modelle im 
Anwendungszusammenhang (Schritt 6 bzw. Kapitel 6 und 7). 
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Summary 
Die vorliegende Arbeit stellt mit dem Kennwert Therapeutisches Sicherheitsmaß 
(TSM) einen Beurteilungsansatz für das Verletzungsrisiko anatomischer Strukturen 
eines Patienten bei bildgestützten minimalinvasiven Eingriffen vor. Eine solche Be-
urteilung des Patientenrisikos ist unabdingbar, wenn minimalinvasive Eingriffe auch 
auf Disziplinen wie z. B. die Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde ausgeweitet werden sol-
len, und dafür eine neue hochinnovative Operationstechnik benötigt wird. Diese be-
inhaltet, dass bis zu drei Bohrungen in der Schädelbasis angelegt werden, um Struk-
turen des Innenohres minimalinvasiv zu erreichen. Eine Herausforderung stellen da-
bei die in dem Gebiet nahe beieinander liegenden Kollisionsstrukturen (z. B. der Ge-
sichtsnerv oder die Halsschlagader) dar. Schon kleine Abweichungen von der prä-
operativen bildbasierten Planung der Bohrkanäle können somit zur Schädigung rele-
vanter Kollisionsstrukturen führen. Die Anwendung und Etablierung einer solchen 
innovativen Technik ist nur dann ethisch vertretbar, wenn das Verletzungsrisiko für 
den Patienten präoperativ beurteilt werden kann und als Entscheidungsgrundlage für 
oder gegen einen solchen Eingriff herangezogen wird.  
Der hier entwickelte Beurteilungsansatz basiert auf mess- und produktionstechni-
schen Grundsätzen. Dies hat mehrere Vorteile: 
Zum einen existiert in der Messtechnik auf internationaler Ebene ein einheitliches 
Verständnis von relevanten Begriffen wie z. B. Genauigkeit, Unsicherheit und Präzi-
sion, da diese im internationalen Wörterbuch der Metrologie festgeschrieben sind. Da 
im Bereich der chirurgischen Navigation diesbezüglich kein Einheitliches Verständnis 
besteht und unterschiedliche „Genauigkeiten“ für die Bewertung von Systemen ver-
wendet werden (Kapitel 3), sind die Begrifflichkeiten der Messtechnik hier zu bevor-
zugen. 
Zum anderen existieren im Bereich der Messtechnik viele normierte bzw. standardi-
sierte Ansätze zur Bestimmung von Unsicherheiten und zum Nachweis der Eignung 
von Prüfprozessen (Kapitel 3). Fähige Prüfprozesse sind in der Fertigungsmesstech-
nik die Grundlage, um Produktionsprozesse zu beurteilen und um das Risiko von 
fehlerhaft produzierten Teilen sowie das Risiko bzgl. fehlerhaft beurteilter Teile zu 
bestimmen. Diese Ansätze zur Unsicherheits- und Prozessfähigkeitsbestimmung 
werden auf die medizinische Situation übertragen und bilden die Grundlage für die 
Definition des Kennwerts TSM (Kapitel 4, Formel 4-3). Dabei werden zunächst die 
relevanten Einflüsse auf die chirurgische Prozesskette identifiziert: die Bildgebung 
mit der Bildverarbeitung sowie die Instrumentennavigation. Beide Faktoren sind mit 
einer Unsicherheit (uimag und unav) behaftet, die dazu führen können, dass sensitive 
Strukturen des Patienten ungewollt verletzt werden.
ܶܵܯ ൌ ݉݅݊ ቆ൫ܱܵܩ െ ௜ܷ௠௔௚൯ െ ൫ݔ଴̴௡௔௩ ൅ ݎ൯ܷ௡௔௩ Ǣ
൫ݔ଴̴௡௔௩ െ ݎ൯ െ ൫ܷܵܩ ൅ ௜ܷ௠௔௚൯
ܷ௡௔௩ ቇ
(4-3)
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Bei der Übertragung bestehender Ansätze aus der Industrie auf den medizinischen 
Prozess liegt ein Unterschied darin, dass im Gegensatz zur Konformitätsprüfung von 
Bauteilen bzw. Merkmalen die Spezifikationsgrenze (OSG bzw. USG) bei der medi-
zinischen Situation nicht fix ist. Diese ist vielmehr mit der Unsicherheit behaftet, mit 
der anatomische Strukturen in den CT-Daten des Patienten segmentiert werden 
können. Daher wird die Unsicherheit, mit der eine anatomische Struktur bestimmt 
werden kann, an ihren identifizierten Grenzen berücksichtigt, ähnlich der Vorge-
hensweise bei der Konformitätsprüfung geometrischer Merkmale nach DIN EN ISO 
14253-1. Wie groß diese Unsicherheit ist, kann aufgabenspezifisch anhand eines 
geeigneten Prüfkörpers bestimmt werden (Kapitel 5.1). Auch der Navigationsprozess 
des chirurgischen Instruments ist, ähnlich eines Produktionsprozesses, mit einer Un-
sicherheit behaftet, so dass die erwarteten Werte um einen Wert (x0_nav) streuen. Die 
Unsicherheit ist u.a. bedingt durch die Konstruktion bzw. Eigenschaften eines Sys-
tems zur Positionierung und Ausrichtung des Bohrers. In der vorliegenden Arbeit wird 
der Prototyp für eine mechanische Vorrichtung zur Positionierung und Ausrichtung 
eines Instruments relativ zum Patienten entwickelt (Kapitel 5.2.1). Basierend auf die-
sem Prototyp werden als relevant eingestufte Unsicherheitsbeiträge des Naviga-
tionsprozesses experimentell bestimmt (Kapitel 5.2.2-5.2.7).  
Für die Bestimmung des individuellen Patientenrisikos und die Validierung des vor-
gestellten Risikokennwerts TSM werden CT-Daten von 10 realen Patienten herange-
zogen. Für diese Patienten werden für zwei Zielgebiete (Felsenbeinspitze und run-
des Fenster), wenn möglich, je drei Bohrkanäle geplant und es wird der minimale 
Abstand eines Bohrkanals zur nächstgelegenen sensitiven Struktur bestimmt. Zu-
sammen mit den Ergebnissen aus den vorangegangenen Kapiteln kann dann der 
Kennwert TSM individuell für jeden einzelnen Patienten und jedes Zielgebiet berech-
net werden (Kapitel 6). Dass das TSM ein geeigneter Kennwert für das Verletzungs-
risiko sensitiver Strukturen eines Patienten ist, zeigt sich bei der Gegenüberstellung 
mit dem auf Basis eines mathematischen Modells berechneten Verletzungsrisiko 
(Kapitel 7.2). Das mathematische Modell (Kapitel 7.1) berechnet die Verletzungs-
wahrscheinlichkeit einer sensitiven Struktur auf Basis von Wahrscheinlichkeitsdichte-
funktionen der Bildgebung und der Instrumentennavigation. Je größer das TSM ist, 
desto geringer ist das Verletzungsrisiko sensitiver Strukturen. Somit kann dieser 
Kennwert präoperativ genutzt werden, um auf Basis des Verletzungsrisiko für den 
Patienten eine fundierte Entscheidung für oder gegen eine bildgestützte minimalin-
vasive Operation zu treffen. 
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Outlook 
Aufbauend auf der vorliegenden Arbeit, kann der definierte Kennwert Therapeuti-
sches Sicherheitsmaß (TSM) weiter spezifiziert werden, indem zusätzliche Einflüsse 
auf minimalinvasive Operationen an der Otobasis berücksichtigt werden. Dabei kann 
es sich beispielsweise um die Unsicherheit des Bohrvorgangs oder die Temperatur-
entwicklung beim Bohrprozess und ihre Auswirkung auf das Patientenrisiko handeln. 
Des Weiteren ist es möglich den Risikokennwert auf weitere Operationen mit ähnli-
chen Randbedingungen zu übertragen. Bei der Erweiterung des Kennwerts um zu-
sätzliche Faktoren bzw. auf andere Operationen ist zu prüfen, welche Verteilung der 
Messwerte zu erwarten ist. Handelt es sich nicht um normalverteilte Messwerte, ist 
dies sowohl im Risikokennwert als auch für die Validierung des Kennwerts zu be-
rücksichtigen.  
Ein weiteres Handlungsfeld resultiert aus der Erweiterung der multiport-
knochenchirurgischen Operationen auf Eingriffe mit nicht-linearen Zugangswegen. 
Grundvoraussetzung dafür sind eine entsprechende Anpassung der Planung und die 
Entwicklung einer Bohrkapsel, die nicht-lineare Zugänge im Schädel anlegen kann. 
Aufgrund der dafür notwendigen Richtungsänderungen der Bohrkapsel muss ihre 
Position regelmäßig überprüft und die Risikobewertung angepasst werden. Welche 
Parameter neben der Position und Orientierung der Bohrkapsel dafür sinnvoll heran-
gezogen werden können und in welcher Weise sie in den Risikokennwert TSM inte-
griert werden, ist Inhalt weiterer Forschung.  
Ein anderer Aspekt ist die Verbesserung des in dieser Arbeit definierten TSM in Be-
zug auf die Reduzierung einzelner Unsicherheitsbeiträge. So kann beispielsweise die 
mechanische Vorrichtung für die Positionierung und Ausrichtung des Bohrers in Zu-
kunft verbessert werden. Eine Reduzierung der Unsicherheit aus der Instrumenten-
positionierung hat eine Erhöhung des TSM und damit ein reduziertes Risiko für den 
Patienten zur Folge.  
Die hier angesprochenen Punkte sind Möglichkeiten, ausgehend von der vorliegen-
den Arbeit, die Risikobewertung minimalinvasiver Operationen weiter zu verbessern 
sowie das Risiko für den Patienten zu reduzieren.  
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In this thesis the Therapeutical Risk Index (TRI) is proposed as an approach to the 
risk assessment of image-guided minimally invasive surgery. The risk is defined as 
the probability of damaging sensitive structures. Such an assessment of the patient’s 
risk is inevitable if minimally invasive surgery is expanded to the medical fields e.g. 
otolaryngology, in which it causes a need for new highly innovative surgical tech-
niques. These innovative techniques imply that several manipulation canals must be 
drilled into the otobasis in order to reach structures at the inner ear (Figure 1). One 
challenge connected with this are closely spaced collision structures (e.g. the facial 
nerve and carotid artery) in this area. Even small deviations of the manipulation ca-
nals from the image-based presurgical planning can damage relevant collision struc-
tures. It is only ethically justifiable if this knowledge can be used in the decision mak-
ing process for or against such a surgical intervention. 
Figure 1: Three planned trajectories for image-guided minimally invasive surgery at the inner 
ear 
The proposed approach to risk assessment is based on principles from metrology 
and production engineering which has several advantages: 
One aspect is that there is a common understanding in metrology regarding terms 
like accuracy, uncertainty and precision as they are defined in the international vo-
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cabulary of metrology. In the field of surgical navigation there is no such common 
understanding. Different types of “accuracy” are used to characterize surgical naviga-
tion systems so that the terms and definitions of metrology are preferred. (Chapter 3) 
Another aspect is the existence of several standardized approaches to the estimation 
of uncertainty and to the proof of capability in the field of metrology (Chapter 3). Ca-
pable measurement processes are the basis for the characterization of the produc-
tion process and for assessing the risk of producing defective parts and of judging 
parts incorrectly. The approaches to the estimation of uncertainties and process ca-
pabilities are transferred to the medical domain and form the basis for the definition 
of the TRI (Chapter 4, Formula 4-3).  
Figure 2: Model for transferring the situation of proving the conformity of geometric features 
with their specifications (upper and lower specification limit USL and LSL) to the medical 
domain 
First relevant factors that influence the process chain are identified: imaging with im-
age processing and the navigation of the surgical instrument. Both factors are uncer-
tain (uimag and unav) to some degree which can cause the unintentional damage of 
sensitive structures (Nau et al. 2013):  
USLLSL
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uncertainty
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ʹ ή ܷ ʹ ή ܷ
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When the methods from industry are transferred to the medical domain there is a dif-
ference regarding the specification level (USL, LSL): The specification levels for ge-
ometric features are fixed in the drawing in contrast to the medical field, where the 
specification level corresponds to the segmented anatomical structures in the pa-
tient’s image data. This implies that the segmented structure and the resulting “speci-
fication level” respectively is uncertain due to the uncertainty of imaging and image 
processing. Therefore, this uncertainty is taken into account at the identified surface 
of the relevant sensitive structure according to the proof of conformity of geometric 
features with their specification in ISO 14253-1. The value of this uncertainty can be 
estimated task-specifically using a suitable test specimen (Chapter 5.1) that allows to 
estimated systematic as well as random errors. 
The navigation process of the surgical instrument is also uncertain to some degree 
and results in values around the middle line of the planned trajectories (x0_nav). 
Among others, the uncertainty of the navigation process is influenced by the design 
of the positioning system. In this thesis a prototype of a mechanical positioning de-
vice is developed (Figure 3) which sets the instrument’s pose according to the plan 
(Chapter 5.2.1). Based on this prototype relevant factors that contribute to the uncer-
tainty of the navigation process are obtained experimentally (5.2.4-5.2.7).  
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Figure 3: Mechanical device to position the surgical instrument. The platform with reference 
structures can be attached to the skull and the positioning device with two linear and two rota-
ry axes can be adapted. 
To estimate the individual patient’s risk and to validate the proposed risk index TRI 
the CT data from 10 real patients are used. For these patients three manipulation 
canals are planned for two different target areas (round window and petrous apex) if 
the anatomy allows it. Furthermore, the distance from the planned canal to the next 
sensitive structure is estimated. Using the previous results the index TRI is calculated 
individually for each patient and each target area (Chapter 6). It is evident that the 
TRI is a suitable index for the risk assessment of image-guided minimally invasive 
surgery through the comparison of this index with the calculated risk of damaging 
sensitive structures with a mathematical model (Chapter 7.2). This mathematical 
model is based on probability density functions of imaging and instrument navigation. 
The larger the TRI, the smaller the risk of damaging sensitive structures unintention-
ally. Therefore, the TRI can be used to decide – based on the risk of damaging sensi-
tive structures – if image-guided minimally invasive surgery is suitable for the individ-
ual patient. 
Based on this thesis the TRI can be further developed for example by the considera-
tion of additional factors that influence image-guided minimally invasive surgery at 
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the otobasis. One of these factors can be the uncertainty due to the drilling process 
or the thermal development and its influence on the patient’s risk. Furthermore, it is 
possible to apply the TRI to other surgery with similar boundary conditions e.g. to 
neurosurgery. When the TRI is extended or altered it is very important to check the 
distribution of the expected measurements. If the factors do not lead to normally dis-
tributed results this has to be taken into account for the calculation of the TRI as well 
as for the validation of the TRI. 
There is another possibility of extending the TRI that results from the ongoing devel-
opment of minimally invasive surgery towards the application of non-linear manipula-
tion canals. Preconditions for this are the adaption of the planning tool and the devel-
opment of a drill capsule for non-linear drill paths. Based on the necessary changes 
in direction of the drill capsule it is inevitable to control its position regularly and to 
adapt the risk assessment. How this information together with additional process pa-
rameters can be integrated into the TRI can be discussed in future works. 
Furthermore, it is possible to improve the proposed TRI by reducing relevant uncer-
tainty contributions. To achieve this the mechanical positioning device can for exam-
ple be improved in order to reduce the uncertainty of alignment which leads to a 
higher TRI and to a lower risk for the patient. 
The above mentioned aspects for the further development and improvement of sur-
gery are possibilities of improving the proposed risk assessment and of reducing - for 
a patient - the risk of such a procedure. 
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Appendix 
Quelltext für die Berechnung der Verletzungswahrscheinlichkeit sensitiver Strukturen 
mit Maple 9.5: 
eGaG
eGkGadGZWbG
kGadGZWG
G
eGJGTGSGGTGG
G
eGJuGG
eGGadGWUZX^bGG
G G GadGWUZX^G
G
eGJtGGGiG
eGGadGXUWbGJGWTG
G G GadGXUWG
G
eGJ|GGiGGiGG
eGGadGWUYWYbGG
G G GadGWUYWYG
G
eGJzGn¡GGGzGG
eGGadGWUWbG
G G GadGWUG
G
eGGadG OGXVOOYQwPQPGQGOTOTPYVOYQYPPSGGPaG
eGGadG OGXVOOYQwPQPGQGOTOTPYVOYQYPPSGGPaG
G
eGGadGOTPVQOOVPPbG
G G GadGYU]]WZ\\\XY]`\[[`^]\`X`ZW]Y`Z[XG
G
eG~GadGOGXVOYQwPGQGOTYVYPSGdT UUTPbG
G G ~GadGWUWWZ`WY`XW\Y_`^`]_[\YZ]`[_]WXZ`ZZG
